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Uéel uréenia:
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Princip:
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Navod na pouzitie

Selektivne a diferencidlne kultivacné médium uréené naizolaciu
a diferenciaciupatogénnych enterobaktérii, hlavne rodov Salmonella
a Shigellaz klinickych a inych vzoriek.

XLD agar je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka, ur¢ena na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouzitie.

Médium kultivacné tuhé — selektivne a diferencialne

XLD je selektivne diagnostické kultivacné médium. Neobsahuje peptdn, len
kvasni¢ny extrakt. Selektivitu (potlacenie rastu gram-pozitivnych mikroorganizmov)
zaistuje desoxycholat sodny, ktory do znaénej miery potlaéa i plazivy rast Proteus.
Médium obsahuje cely rad substratov ako lyzin, xyldéza, laktéza, sachardza
a thiosiran sodny, taktiez fenolovu ¢erven ako indikator pH a citratzelezitoamdnny
ako indikator tvorby sirovodika.

Xylézu rychlo Stiepi vacsina enterobaktérii, mimorody Shingella, Providencia
a Edwardsiela.  Salmonella  sa od inych  xyldza-pozitivnych  baktérii
odliSujepodlepdsobenia k lyzinu. Po vycerpani xyldzy v médiu
Salmonelladekarboxuluje lyzin, cospdsobi zvySenie pH azmenufarby média.
Napodobriuju tak reakciu Shingella a rastu v ¢ervenych koldniach. Na rozdiielod
Shingella vsak taktiez tvori sirovodik (rovnako ako Edwardsiella) aich cervené
kolénie maju cCierny stred

Lyzin-pozitivnekoliformné  mikréby  (Escherichia,  Klebsiella,  Enterobacter,
Citrobacter) zaroven rychlo Stiepia laktézu asachardzu, ¢im vznikaju kyseliny.
Kyseliny znemoznuju ndrast pH v médiu, ktoré nastava pri dekarboxylacii lyzinu,
a tieto mikréby tak rastu v Zltych koldniach. V Zltych koldniach rastu taktiez
podmienecne patogénni producenti sirovodika (Proteus, Citrobacterfreundii). Ti
sice nekarboxyluju lyzin, ale Stiepia sacharézu avzniknuta kysla reakcia
zabraniscernaniu kolonii.

Salmonellaenteritidis: ¢ervené koldnie s Ciernym stredom
Salmonellaparatyphi A: Cervené koldnie

Salmonellaparatyphi B: ¢ervené koldnie s ¢iernym stredom
Salmonellatyphi: ¢ervené koldnie s ¢iernym stredom
Salmonellatyphimurium: ¢ervené koldnie s ¢iernym stredom
Shigellasonnei: ¢ervené koldnie

Escherichiacoli: ZIté koldnie so svetlym okrajom, ¢idstocna inhibicia
Enteribactercloacae: ZIté koldnie

rod Proteus: ZIté kolonie

Kvasnic¢ny extrakt 3
L-Lyzin 5
Laktdza 7,5
Sacharodza 7,5
Xyléza 3,5
Chlorid sodny 5,0
CitratZelezitoamdnny 0,8
Deoxycholat sodny 2,5
Thiosiran sodny 6,8
Fenolova cCerven 0,08
Agar 13,5

7,4 £0,2

Cervena
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Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany

material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup ¢. 1
(Kultivaéné médium v Petriho
miske alebo v skimavke):

Pracovny postup ¢.2
(Kultivaéné médium vo flasi):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:
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XLD agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie apocet kusov v zavislosti od
katalogového cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny, podla potreby pomocné kultivaéné média
a Cinidla, inkubator.

Klinické vzorky: vzorka zo stolice, rektdlne vytery u pacientov s podozrenim na
bakterialnu ¢revnu infekciu, mo¢.
Neklinické vzorky: potraviny a mlie¢ne produkty, farmaceutické produkty.

Vzorky odoberat eSte pred antimikrobidlnou liecbou.Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratdérne postupy.

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

Klinicky materidl/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivatného média (oterom
vyterového tampoénu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat na celd
plochu miskypre ucely izolacie cistych kultur zo vzoriek so zmieSanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikaéné metddy.

Pevné kultivaéné média dodavané vo flasi rozohriat vo vodnom kupeli (pri 100 °C),
ato 20az30 min, spootvorenym uzaverom, ponorené az do vysky agaru.
Odporuéame oznadit si uzaver flase pred vloZenim do vodného kupela. Médium
nasledne ochladit arozplnit do pozadovanych nosiCov - Petriho misky, resp.
skimavky. Nasledne pokracovat spésobom udanym v Pracovny postupc.1.

Pre metddu zaliatia vzorky nechat agar ochladit na 45-50 °C, zaliat vzorku vo
vhodnom nosiéi, opatrne premiesat ainkubovat za podmienok vid. PODMIENKY
INKUBACIE.

Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouZit dalsie identifikaéné metddy.
Médium sa nesmie prehrievat a rozohrievat opakovane.

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty aatmosféry v zavislosti od

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

18 az 24hodin pri 35+2°C,aerébne

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolonii
SalmonellatyphimuriumCCM7205 + cervene s clernym
stredom
SalmonellaenteritidisCCM4420 + cervene s ciernym
stredom
ShigellaflexneriCCM4422 + cervené
EnterobactercloacaeCCM1903 + ZIté
StaphylococcusaureusCCM3953 - -

Kultivatné média spolocnosti MkB Test a.s. sU naplnené asepticky (najprv
prebehne sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych
tymto spésobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany
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Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzeniatestu:

Stabilita:
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interny Standardny pracovny postup ¢.4 nahodnotenie sterility, rozsah
kontamindcie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu XLD agar su uvolnené 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 skiskach zivnych pod.

Je v8ak zodpovednostou koncového uZivatela vykonat test kontroly kvality v stlade
s platnymi predpismi, vsulade s akreditatnymi poziadavkami a skidsenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné média a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a selektivitu, ato porovnanim vysledkov
s predtym schvélenou referenénou sarzou.

Produktivita (Pr) je testovand referenénymi kmernimi cielovych mikroorganizmov -
SalmonellaenteritidisCCM4420, SalmonellatyphimuriumCCM7205,
ShigellaflexneriCCM4422 a EnterobactercloacaeCCM1903, s pouzitiminokula< 100
KTJ.

Selektivita je testovana referencnym kmenom necielového mikroorganizmu -
StaphylococcusaureusCCM3953, s pouiitiminokulalOSKTJ.

Ak ma kultivaéné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
amédiu referencnom) u cielovych mikroorganizmov, morfolégiu afarbu
koloniitypicki pre dané médium a potvrdena je inhibicia u necielovych
mikroorganizmov po  kultivacii pri  35+2°C pocCas 18 aZ 24 hodinv
aerdbnej atmosfére, vysledky sa povazuju za prijatelné a v sulade so Specifikaciami.
Produkt spifia deklarovany vykon.

Niektoré kmene Proteusmozu spdsobit Cervené az Zlté sfarbenie, pricom vacsina
kolonii vytvori Cierne stredy, ¢o vedie k faloSne pozitivnym reakcidm. Necrevné
baktérie ako Pseudomonas a Providencia mézu vykazovat ervené koldnie.

S. Paratyphi A, S. Choleraesuis, S. Pullorum a S. Gallinarum mézu vytvarat ¢ervené
kolénie bez H2S, ¢im sa podobaju Shigella.
Inkubécia dlhsia ako 48 hodin méZe viest k falodne pozitivnym vysledkom.

Jediné médium je len zriedka vhodné na ziskanie vsetkych patogénov obsiahnutych
vo vzorke. Preto by sa mali pouzit dalSie médid na izolaciu Salmonella a/alebo
Shigella s nizsou selektivitou, ako je napr.MacConkey agar a s vyssou selektivitou,
ako je napr.SS agar. Odporuéa sa naockovat vzorkou daldie média na izolaciu inych
¢revnych patogénov.

Aj ked' su mikrobialne koldnie na platniach odliSené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odportica sa na UpInd identifikdciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultary.

Médium je urené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretacii vysledkov testu brat do uvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalsSich diagnostickych testov.

Kultivatné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
od 3 do 4 mesiacov odo dna vyroby, v zavislosti od vyhotovenia(Flaska 3 mesiace,
Petriho miska 4 mesiace).
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Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné
avarovania:
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Médium sa moze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporucéanu
dobu inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, na Stitku vyrobku a vo
vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni origindlnehoobalu spotrebovat do 24 hod.

pri+2 az +8 °C, v tme, v originalnom baleni.

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej
teplote moze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, o ma za nésledok
vznik priliSnej vihkosti v Petriho miskach a flasiach.

Zabezpedit ulozenie a skladovanie v smere Sipky H na vonkajsom obale, v opa¢nom
pripade méZe nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sinecnému ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost.

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

XLD agar je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomodcka uréend na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

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

Pri manipuldcii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom poutitia.
DodrZiavat zasady bezpelnosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokulécii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpec¢né podla smernice (ES) ¢.1272/2008.
Kultivatné 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, poctu pouZiti Cipoctu testov, ako udava vyrobca moze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuju zndmky mikrobidlnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie,
prasknutieatd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuju iné nedostatky.
Informacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich

vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
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Pouzita literatura:

Dostupné vyhotovenia:

produktu XLD agar na zamyslany Uéel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zédkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky hlésit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovd adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavainej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tato udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi

na vyssie uvedenu adresu.

1.Votava M. Kultivacni pady v Iékarskémikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
2.Difco™ & BBL™ Manual, SecondEdition
3.https://microbenotes.com/xylose-lysine-deoxycholate-xld-agar/[05.09.2021]

Kat. €. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie | Balenie
MKMO04020-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5ks
MKM 04020-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 04020-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 04020-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM10117-001 Flasa, 180 ml (180 ml) ks
MKM10255-001 Flasa, 500 ml (500 ml) ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

REF LOT| |[IvD] g C€ y
Katalégoveé Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomoécka opatrne
2
W |® |& | |1
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na | Len na jedno Uchovévajte Jedinegny Tymto smerom
postatuje  na | pouitie pouZitie mimo slneéného identjfikétor nahor
<n> testov svetla pomdcky
Vyrobca: MKkB 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 hldsenim IVD ZP na SUKL 23.07.2018
2 Aktualizacia a doplnenie obsahu v stlade s IVDR 2017/746 05.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 04.11.2021
Ucel urcenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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