Kat.cislo:
MKM 04017

Legionella BCYE agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

TS-04017

Navod na poutzitie

Neselektivne kultivacné médium je uréené na izolaciu a kultivaciu Legionella spp.
z klinickych vzoriek a vzoriek vody.

Legionella BCYE agar je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomadcka,
uréena na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne poufzitie.

Médium kultivaéné tuhé — neselektivne a nediferencilne

Legionella BCYE agar umoZniuje selektivnu kultivaciu roéznych druhov rodu
Legionella. Médium neosahuje pepton ani masovu infuziu, len kvasni¢ny extrakt ako
zdroj Zivin a vitaminov, aktivne uhlie sliZiace ako detoxikans, pripadne k Uprave
povrchového napétia a agar. Optimalne pH (6.85 + 0.1) zaistuje tImivy systém ACES.
Médium dalej obsahuje a-ketoglutarat draselny, pyrofosfat Zelezity a L-cystein, ¢o je
aminokyselina pre Legionella nevyhnutna..

Legionella BCYE agar je médium odporicéané normou I1SO 11731 a 1SO 11731-2.

Legionella pneumophila: koldnie bielosivej az modrosivej

Kvasni¢ny extrakt 10
Pyrofosfat Zeleza 0,25
ACES pufr 10
Aktivne uhlie 2
o -ketoglutarat 1
Hydroxid draselny 2,4
Agar 15
L-cystein 0,4
6,85 0,1
Cierna

Legionella BCYE — 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 koldnii, inkubator.

Klinické vzorky: vzorky z hornych dychacich ciest. Viac informacii v ¢asti Obmedzenia
testu.

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

Neklinické vzorky: vzorky vody. Pri odbere, transporte, skladovani a Uprave
neklinickych vzoriek dodrzujte prislusné normy.

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

Klinicka vzorkal:

Pred samotnou inokuldciou je potrebné upravit vzorku, ato zriedenim 1:10
v Tryptdn séjovom bujéne, alebo v pripade hustého sputa je potrebné ho rozrusit
a stekutit za pouZzitia napr. Broncholyzin 2 %.Plus.
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Podmienky kultivacie:
Kontrola kvality:

Pre znizenie kontaminujucej mikrofléry je potrebné vzorku zriedit v pomere 1:10 KCl
— HCl pufrom — napr. TImivy roztok pre legionely - s nizkym pH (pH 2,2) (MKM 10294
alebo MKM 10032).

Upraveny klinicky material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivaéného média
(oterom vyterového tampdnu alebo sterilnou klué¢kou) a nasledne rozockovat na
celt plochu misky pre Ucely izolacie cistych kultur zo vzoriek so zmieSanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Na urcenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metody.

Kultivacia Legionella spp. v sulade s ISO 11731 a ISO 11731-2:

Priprava vzorky a postup:

Uprava vzorky teplom: umiestnit vzorku do vodného kipela na 30+/-2 mintty pri
teplote 50 °C

Uprava vzorky kyselinou: 1 &ast vzorky vloZit do 9 &asti TImivej vody pre legionely
(MKM 10032 alebo MKM10294).

Uprava membréanovych filtrov kyslym roztokom: 30 ml TImivej vody pre legionely
(MKM 10032) naliat na membranovy filter a nechat pdsobit 5 minut. Filter vybrat
z roztoku a preplachnut destilovanou vodou alebo Ringer roztokom (MKM 10025).

PV pripade, Ze vzorka obsahuje vysoku koncentraciu kmeriov Legionella spp. a nizku
koncentraciu rusivej mikrofléry, priamo naockovat 0,1 az 0,5 ml vzorky na platfiu
Legionella BCYE agar a na platriu Legionella GVPC (MKM X4017). Inkubovat za
podmienok vid. Podmienky kultivécie, Legionella GVPC inkubovat az do 10 dni.

V pripade, Ze vzorka obsahuje nizku koncentraciu Legionella spp. a nizku
koncentraciu rusivej mikroflory, prefiltrovat prvotnd vzorku cez membranovy filter,
nasledne filter umiestnit na povrch platne s Legionella BCYE agar. Postup zopakovat
s médiom Legionella GVPC (MKM X4017). Inkubovat za podmienok vid. Podmienky
kultivacie, Legionella GVPC inkubovat az do 10 dni.

V pripade, Ze vzorka obsahuje vysokd koncentraciu rusSivej mikroflory, vzorku
rozdelit na 3 ¢asti, pricom prvi ponechat bez Gpravy, druhl upravit tepelne a tretiu
kyslym roztokom. Zo vsetkych troch typov vzorky odobrat po 0,1 az 0,5 ml
a naoc¢kovat na platne Legionella BCYE agar a Legionella GVPC agar (MKM X4017).
Inkubovat 7 aZ 10 dni, pri 36+2°C, aerdébne.

Najmenej 3 typické koldnie z kazdej platne po inkubécii vyockovat na platne
Legionella BCYE bez cysteinu (MKM 10089) a Legionella BCYE. Inkubovat 48 hodin aZ
5 dni, pri 36+2°C, aerébne. Koldnie, ktoré budu rast na Legionella BCYE bez cysteinu
su povazované za Legionella.

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od

spracovanej vzorky, od poziadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od
lokdInych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

48 hodin az 5 dni, pripadne aZ do 10 dni pri 3622°C, aerdbne, pri zvySenej vihkosti

Mikroorganizmus

Rast

*Kritéria/ Miera produktivity (Pg)

Legionella pneumophilla
CCM 7799

+, bielosivé az modrosivé koldnie

> 0,7 (voci uz overenej SarZi Legionella BCYE)

Staphylococcus aureus
CCC M3953

Escherichia coli CCM 3954

Neinokulované médium

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

TS-04017
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Mikrobiologicky stav:

Dodatocnd  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

TS-04017

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
sposobom 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 Legionella BCYE agar su uvolhené do predaja aZ po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overend zhoda
so Specifikaciami (vid Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je vsak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v
sulade s platnymi predpismi, v stlade s akreditaénymi poziadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v ¢asti Kontrola kvality..

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

Produktivita (Pr) je testovana referenénym kmeriom cielového mikroorganizmu
Legionella pneumophilla CCM 7799, s pouzitim inokula < 100 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium produktivitu Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom
médiu a médiu referenénom) u ciefovych mikroorganizmov, morfolégiu a farbu
kolénii typicku pre dané médium po aerdbnej kultivacii pri 35+2 °C pocas 48 hodin,
vysledky sa povaZuju za prijatelné avsulade so $pecifikiciami. Produkt spitia
deklarovany vykon.

Legionella BCYE agar je neselektivne médium. Misky s charakteristickym rastom a s
koléniami pravdepodobne identifikovanymi ako Legionella musia byt potvrdené
daldimi testami. Na kone¢nu identifikaciu izolovanych koldnii je nutné pouZit
biochemické, imunologické, molekuldrne testy alebo hmotnostnu spektrometriu.

Médium neinkubujte v atmosfére s koncentraciou CO2 nad 2,5 %, pretoze mébze byt
inhibovany rast L.pneumophila.

Nie vetky Legionella-pozitivne vzorky mézu byt identifikované jedinou kultiva¢nou
metddou, preto sa odporuda pouzit kombinaciu neselektivnych a selektivnych médii

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

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

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
4 mesiace odo diia vyroby.

Médium sa méze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporuéani dobu

inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, na Stitku a vo vystupnom
certifikdte 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 gélova

konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vysSej ako odporicanej
teplote moéze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.
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Likvidacia:

Bezpecnostné
a varovania:

TS-04017

upozornenia

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

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere Sipky Mhna vonkajSom obale, v opacnom
pripade moze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych 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.

Legionella BCYE agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka uréena
na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréend na sprievodnu
diagnostiku.

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrziava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpedenstvo a aseptické techniky prace.

Pri  manipulacii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutzitia
primeranych ochrannych prostriedkov v sulade suréenym ucelom poufZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

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

Médium obsahuje suroviny ZivoéisSneho pévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Zziadny prenosny patogén.
Z tohto dévodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencialne infekénymi
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 kontamindciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Od¢itanie vysledkov rastu na médiu moze byt stazené pre ludi, ktori maju problémy
s rozpoznavanim farieb.

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

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Legionella BCYE agar nazamyslany ucel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zakony, nariadenia aStandardné postupy pri manipuldcii
so vzorkami.
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V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej pomdcky hlésit okamzite po zisteni vyrobcovi
na e-mailovu adresu obchod@mbkbtest.sk. V pripade zavaznej nehody spdsobenej
pomdckou, hlésit tato udalost prislushym orgdnom a vyrobcovi na vyssie uvedenu

adresu.
Dostupné vyhotovenia:
Kat. C. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie Balenie
MKM 04017-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 04017010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 04017-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 04017-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

If’atalogove Cislo SarZe In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomocka opatrne
A E I b
{ (| 7N uol] |11
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedine¢ny Tymto smerom
postatuje  na | pousitie pouZitie mimo sine¢ného | identifikator nahor
<n>testov svetla pomocky

Pouzita literatura:

1. https://microbenotes.com/buffered-charcoal-yeast-extract-bcye/

2. Difco™ & BBL™ Manual, Second Edition

3. Votava M. Kultivacni pldy v |ékafské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000

4. STN EN ISO 11731. Kvalita vody. Stanovenie poctu baktérii Legionella

(IS0 11731:2017)

5. STN EN 1SO 11731-2. Kvalita vody. Stanovenie Legionella. Cast 2: Metdda priamej
membranove;j filtracie pre vody s malym poc¢tom baktérii (1ISO 11731-2:2004)

6. STN EN ISO 11133. Mikrobioldgia potravin, krmiv a vody. Priprava, vyroba,
uchovavanie a skusky vykonnosti kultivatnych 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 30.07.2018
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 09.10.2021
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