Kat.cislo:
MKMO04024
MKMO04075

TCBS agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
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:

Pracovny postup:

TS-04024, 04075

Ndavod na pouzitie

Selektivne a diferencialne kultivaéné médium urcené na izolaciu cholerovych vibrii
a Vibrioparahaemolyticus z klinickych a inych vzoriek.

TCBS agar je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomédcka, uréena
na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne poutzitie.

ISO/TS 21872-1, 1SO 11133
Médium kultivaéné tuhé — selektivne a diferencialne

Zivnym  zékladom média je kvasnitny extrakt a protedzovypeptdn.
Selektivnymdinidlom tohto média je hovadzia ZI¢, citrat sodny a vysoké pH (8,6).
Tieto limitujuce podmienky zamedzia rastu vacssiny mikroorganizmov okrem vibrii.
Substrdtom média je tiosiran sodny asachardza. Citrdt Zelezito-amonny,
bromthymolovd modra a thymolova modra slGzia ako indikatory. Vibria Stiepiace
sacharézu rostu ako velké ZIté kolénie (V. chlolerae, V. alginolyticus, V.
metchnikovii, V. fluvialis), vibria nesStiepiace sachardzu rasti ako modré koldnie so
zelenym stredom (V. parahaemolyticus, V. vilnificus, V. mimicus).

TCBS agar je médium odporuc¢ané normou ISO/TS 21872-1.

Vibriocholerae: velké Zlté koldnie
Vibrioparahaemolyticus: koldnie s modrym az zelenym stredom
Vibrioalginolyticus: velké ZIté koldnie

Kvasni¢ny extrakt 5
Protedzovypeptdn 10
Citrat sodny 10
Tiosiran sodny 10
Bycia ZI¢ susena 8
Sachardza 20
Chlorid sodny 10
Citrat Zelezito-amdnny 1
Bromthymolovd modra 0,04
Thymolova modra 0,04
Agar 15

8,6 0,2

zelena

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

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

Klinické vzorky: vzorky stolice arektdlne vytery.Vzorky odoberat eSte pred
antimikrobialnou liecbou.Pri odbere, transporte a skladovani klinickych vzoriek
dodrzujte spravne laboratdrne postupy.Viac informacii v castiObmedzenia testu.

Neklinické vzorky: environmentdlne vzorky, vzorky potravin aplodov mora.Pri

odbere, transporte, skladovani a Uprave neklinickych vzoriek dodrzujte prislusné
normy.

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

Ver2_Rev3_Datum revizie: 04.11.2021 Stranalz7




Kat.cislo:
MKMO04024
MKMO04075

TCBS agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Len na profesiondlne pouZitie

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Klinické vzorky:
Klinicky material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivathého média (oterom

vyterového tampdnu alebo sterilnou kluckou) a nésledne rozockovat nacelu
plochu misky pre ucely izolacie Cistych kultdr zo vzoriek so zmieSanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.Na uréenie izolovanych koldnii
je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty aatmosféry v zavislosti od
spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od
lokalnych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

Detekcia potencidlne enteropatogénnychVibriospp. v sulade s 1ISO 21872:
1.Vzorku (25 g alebo 25 ml) homogenizovat aobohatit v225 ml Alkalickej
pepténovej vody (MKM 10281). linkubovat 6 hodin pri 41,5 + 1°C a/ alebo37+1°C.
2. Nasledne vyockovat na selektivne pevné médium TCBS agar a inkubovat24 + 3
hodin pri 37+1°C.

3. Suc¢asne 1 ml suspenzie z prvého obohatenianiavyockovatopitovne do 10 ml
Alkalickej pepténovej vody (MKM 08027) ainkubovat 18 hodin pri 41,5 + 1°C a/
alebo 37x1°C.

4. Kultdru ziskant druhym obohatenim v Alkalickej peptonovej vode vyockovat na
pevné selektivne médiu TCBS agar. Inkubovat 24 + 3 hodin pri 37+£1°C.

5.Podozrivé koldnie subkultivovat a potvrdit biochemickymi testami a PCR testami.

18 az 24 hodinhodin pri 35+2°C, aerdbne (klinické vzorky)
24 + 3 hodin pri 3721°C, aerébne (pre neklinické vzorky)

Mikroorganizmus

Rast *Kritéria/ Miera produktivity (Pg)

VibrioparahaemolyticusCCM5937

+, koldnie so zelenym stredom dobry rast (2)
(sachardza negativne)

EscherichiacoliCCM3954

R Uplna inhibicia (0)

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

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-04024, 04075

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sU naplnené asepticky (najprv
prebehne sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych
tymto sp6sobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany
interny Standardny pracovny postup ¢.4 nahodnotenie sterility, rozsah
kontamindcie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu TCBS 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 skuskach Zivnych pod.

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

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivatné média a sticasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a selektivitu, ato porovnanim vysledkov
s predtym schvélenou referen¢nou Sarzou.

Produktivita (Pr) je testovana referencnym kmenom cielového mikroorganizmu -
VibrioparahaemolyticusCCM5937, s pouZitiminokula< 100 KTJ.
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Obmedzenia postupu:

Stabilita:

TS-04024, 04075

Selektivita je testovana referencnym kmenom necielového mikroorganizmu -
EscherichiacoliCCM3954, s pouiitl’minokulalOSKTJ.

Ak ma kultivaéné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referencnom) u ciefovych mikroorganizmov, morfolégiu afarbu
koldniitypicki pre dané médium apotvrdend je inhibicia u necielovych
mikroorganizmov  po  kultivacii pri  35#2°C pocas 24 az 48 hodin
v aerébnej atmosfére, vysledky sa povazuju za prijatelné a vsulade so
$pecifikaciami.Produkt splfia deklarovany vykon.

Niektoré kmene Vibriospp. rastu zle alebo nerastu na tomto médiu.

Po vybrati média z inkubdtora je nutnéihned od¢itat vysledky, pretozezlta farba
koldnii sa pri izbovej teplote, pri predizenom testovani, ako ajpri uskladneni platni
po inkubacii v chladnicke, rychlo meni do zelena.

Niekolko kmeriov V. cholerae sa mdie na TCBS agare javit ako zelené alebo
bezfarebné v dosledku oneskorenej fermentécie sachardzy.

Médium by sa malo silne naockovat vzorkami stolice, pretoZe v ddésledku
fermentdacie sachardzy a akumulécie kyselin méZe byt na médiu inhibovany rast
niekolkych druhov.

PrileZitostné izolatyPseudomonas a Aeromonas vSak mozZu tiez vytvérat
modrozelené koldnie na TCBS agare.

Pri  poliatotnej izolacii modie byt  V.parahaemolyticus  zameneny
s Aeromonashydrophila, Plesiomonasshigelloides a Pseudomonasspp.

Proteusspp. vytvaraju zIté koldnie, ktoré mézu pripominat kolénie Vibrio.

Oxidazové a aglutinacné testy su nespolahlivé, ak sa vykondvaju priamo
na koldniach rastucich na tomto médiu. na oxidazové a aglutinacné testy by sa mal
pouZit rast z média neobsahujiceho cukor, ako je krvny agar alebo Zivny agar.

Niektoré kmene Proteus aenterokoky moézu vykazovat rast avytvarat malé
bezfarebné koldnie, tieto organizmy sa vsak daju lahko rozlisit. Akékolvek
koliformné baktérie, ktoré mézu rast, nemetabolizuji sacharézu.

Na optimalnu obnovu patogénnych organizmov sa odporuca pouzivat neselektivne
média v spojeni so selektivnymi médiami.

Akdkolvek H2S negativna kolénia agaru TCBS sa mbie povaiovat za
pravdepodobne pozitivhu na Vibrio.

Aj ked' st mikrobialne koldnie na platniach odliSené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odporuéa sa nauplnd identifikiciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu
izolatov z Cistej kultary.

Médium je urcené napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretacii vysledkov testu brat do dvahy klinicki anamnézu
pacienta, povod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

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

Médium sa moéZe olkovat a7 do datumu exspiracie ainkubovat po odporaéanu
dobu inkubacie. Datum exspirdcie je uvedeny na vyrobku, na Stitku vyrobku a vo
vystupnom certifikate vyrobku.
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Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné
a varovania:

TS-04024, 04075

upozornenia

Po otvoreni originalnehoobalu spotrebovat do 24 hod.

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

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie moze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej
teplote mdZe 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.

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky Hna vonkajSom obale, v opacnom
pripade méZe nastat znehodnotenie vyrobku.

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

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

TCBS agar je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka uréend na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu 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 manipuldcii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutzitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsilade suréenym Géelom pouzitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

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

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

Kultivacné 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 poutzitie.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poCtu pouziti CipoCtu testov, ako udava vyrobca moéze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,

mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie,
prasknutieatd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.
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Ce

Dostupné vyhotovenia:

Informacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informéacie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu TCBS agar na zamyslany ucel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zakony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mbkbtest.sk. v pripade zavaznej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tito udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacCenie | Balenie
MKMO04024-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5ks
MKM 04024-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 04024-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 04024-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKMO04075-005 Petriho miska 90 mm, 25 ml (25 ml) 5ks
MKM 04075-010 Petriho miska 90 mm, 25 ml (25 ml) 10 ks
MKM 04075-020 Petriho miska 90 mm, 25 ml (25 ml) 20 ks
MKM 04075-120 Petriho miska 90 mm, 25 ml (25 ml) 120 ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

REF LOT IVD audl d C€ v
IV(,ataIégové Cislo sarze In vitro Vyrobca D&tum Eurépska zhoda | Krehke,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomaécka opatrne
Q!
\/ [ |® [ 1t
“a 11
Teplotny limit Obsah Pozri N4vod Len na jedno Uchovavajte Jedine¢ny Tymto smerom
postaduje na pouitie pouZitie mimo sine¢ného identjfikétor nahor
na <n> testov svetla pomécky

Pouzita literatura:

Vyrobca:

TS-04024, 04075

1.https://microbenotes.com/thiosulfate-citrate-bile-salts-sucrose-tcbs-agar/

[30.07.2021]

2.Difco™ & BBL™ Manual, SecondEdition

3.1SO/TS 21872-1 Mikrobioldgia potravinarskeho retazca. Horizontalna metdda na
dokaz potencidlne  enteropatogénnych  baktérii  Vibrioparahaemolyticus,
Vibriocholerae a Vibriovulnificus (ISO 21872-1:2017)

4.STN EN ISO 11133. Mikrobioldgia potravin, krmiv a vody. Priprava, vyroba,
uchovavanie a skusky vykonnosti kultivaénych médii (ISO 11133: 2014, opravend
verziaz 1.11.2014)

MkB Test a.s.

Rosina 169

013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
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Verzia Revizia ¢. Zmena Datum
2 1 Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL 23.07.2018
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3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 04.11.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
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