Kat.cislo:

MKM 06012
MKM 06081
MKM 10053
MKM 10054

Selenitovy bujén
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v g na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup ¢.1 (kultivacné
médium v skiimavke):

TS-06012, 06081, 10053, 10054

Ndavod na pouzitie

Selektivne kultivaéné médium uréené na pomnoZenie baktérii rodu Salmonella
zo stolice, mocu, vody a potravinarskych vyrobkov.

Selenitovy bujon je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka, uréena
na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne poutZitie.

Médium kultivaéné tekuté - selektivne

Zivnym zakladom média je peptdn, selektivita pddy je zabezpecend selenicitanom
sodnym. Tato latka inhibuje rast najma koliformnych baktérii, pricom rast baktérii
rodu Salmonella nie je ovplyvneny. Toxicita seleniditanu je spésobena vytesnenim
atdmov siry atdmom selénu, pripadne jeho reakciou s thiolovou skupinou (-SH)
v kritickych molekuldch mikrobidlnej bunky. NeZiaduca alkalizdcia média je
zabranena pridavkom laktdzy.

Rast mikroorganizmov sa prejavi zakalom.

Masovy peptdn 5

Laktdza 4

Selenicitan sodny 4

Hydrogénfosforecnan disodny 10
7,0 £0,2

NaruZoveld

Selenitovy bujon — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti od
katalégového cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampony, podla potreby pomocné kultivacné média
a Cinidl3, inkubator.

Vzorky stolice, mocu, rektalne vytery.
Neklinické vzorky vody a potravin.

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

Klinicky material/ vzorku asepticky naockovat do pomnoZovacieho kultivaéného
média. Pri pevnej vzorke ako napr. stolica, inokulovat médium 1-2 g vzorky, alebo
suspenziou ( 1 g vzorky + 1 ml fyziologického roztoku). Rektalne tampony dékladne
oplachnut v 1 ml fyziologického roztoku. na vySetrenie mocu centrifugovat vzorku
a naockovat sediment. Takto inokulovani skimavku alebo flasku nechat inkubovat
za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Nasledne subkultivovat, klu¢kou bujén zo skiimavky na selektivne médium v Petriho
miske, napr. MacConkey agar. Je vhodné zvolit kombindciu menej aviac
selektivnych médii. naurlenie izolovanych kolénii je nutné pouiZit dalSie
identifikacné metddy.
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Pracovny postup ¢.2 (kultivacné
médium vo flaske):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocnda  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-06012, 06081, 10053, 10054

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

Tekuté kultivacné médium z flasky rozplnit za aseptickych podmienok do skimaviek
s pozadovanym objemom. Nasledne pokracovat spésobom udanym v Pracovny
postup ¢.1.

18 az 24 hodin pri 35+2°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast
Salmonella enteritidis CCM 4420 +
Salmonella typhimurium CCM 7205 +

Kultivaéné média spolo¢nosti 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 interny
Standardny pracovny postup &.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu Selenitovy bujon su uvolnené do predaja aZ po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena 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 sulade s akreditaénymi poZiadavkami a skiisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred pouZitim odpordéame skimavky a flase s tekutym kultivaénym médiom nechat
inkubovat aspori 16 hodin pri 37°C. Skiimavky a flase s podozrenim na kontaminaciu
(zakal média) vyradit.

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

Produktivita je testovana metddou riedenia referenénymi kmenmi: Salmonella
enteritidis CCM 4420, Salmonella typhimurium CCM 7205. Média v skimavkach su
inokulované 1 ml vhodnych desatinnych riedeni mikroorganizmov a nasledne
inkubované pri 35+2°C pocas 18 az 24 hodin v aerébnej atmosfére. Po inkubacii je
zaznamenané najvyssie riedenie, ktoré vykazuje rast v referencnom médiu (Gr-RM)
a testovanom médiu (Gr-TM).

Index produktivity ( GrRM - GrTM ) pre testované kmene je < 1.

Produktivita a selektivita sU testované aj zmesou vhodnych riedeni cielovych
a necielovych kmenov: Salmonella enteritidis CCM 4420, Salmonella typhimurium
CCM7205 a Escherichia coli CCM 3954. Po inkubacii naockovanych skumaviek pri
teplote 35 az 37 C pocas 18 aZ 24 hodin a subkultivacii na MacConkeyho agare
cielové kmene vykazuju prevladajuci rast na médiach, rast E.coli je CiastoCne az
Uplne inhibovany.

Kelly a kol.11 v ramci svojej studie kultivovali v laboratériu 8 717 vzoriek stolice.
Vzorky boli naockované priamo naagar XLD a naobohacujuci bujéon na baze
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Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:
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seleni¢itanu. Po 12 az 18 hodinach pouzili agar XLD na subkultivaciu
selenicitanového bujénu. V 312 (3,6 %) vzorkdch stolice bola identifikovand baktéria
Salmonella enterica, pricom 197 (63 %) vzoriek pochadzalo z uz diagnostikovanych
pripadov a 115 (37 %) vzoriek predstavovalo novoidentifikované pripady. Zo 115
novych izoldtov baktérie S. enterica bolo 68 ziskanych zo zakladnej pddy XLD
a selenicitanového bujénu. V 47 (41 %) pripadoch vsak rast organizmov nastal aZ po
obohateni selenicitanom

Podla niektorych autorov je lepsie inkubovat médium pri 43 °C.

Vyockovat za 6 az 12 hodin av pripade potreby je vhodné dalsie vyockovanie
na pevné médium najneskor za 18 hodin. Neinkubovat dlhsie z dévodu zniZzovania
selektivity média.

PomnoZovacie bujény by sa nemali pouZivat ako jediné izolaéné médium. Je nutné
ich pouZit vspojeni so selektivnymi a neselektivnymi kultivaénymi médiami
v platniach na zvysenie pravdepodobnosti izolacie patogénov, najma ak mézu byt
pritomné v malom pocte.

Seleniéitan moéze inhibovat koliformné mikrdby a enterokoky, ato v prvych 6 az 12
hodinach. Rody Proteus a Pseudomonas nie su potlacené, dovodom by mohla byt ich
neschopnost Stiepit laktozu.

Koliformné baktérie sa mézu v médiu neskér pomnozit, a to z dévodu redukcie
pritomného selenicitanu a zvyseniu pH.

V médiu sa méze vyskytovat ruzovy sediment, ktory nie je na zavadu.

Aj ked' s mikrobialne koldnie na platniach, po pomnoZeni v Selenitovom bujone
a naslednom vyockovani na platne, odliSené nazaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odporti¢a sa na uplnd identifikdciu vykonat
biochemické, imunologické, molekuldrne testy izolatov z Cistej kultury, pripadne
testovanie hmotnostnou spektrometriou.

Médium je uréené ako pomoécka 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
3 mesiace odo dna vyroby.

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

inkubacie. Datum exspirdcie je uvedeny na stitku vyrobku a vo 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 moéze spdsobit tvorbu
precipitdtu a dlhodobejsie skladovanie pri vy$sej ako odporucanej teplote moze

znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o mdze prispiet
k znehodnoteniu zloZiek v médiu a ovplyvnit jeho vykon.

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere §|’pkyH na vonkajSom obale, v opacnom
pripade méze nastat znehodnotenie vyrobku.
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Selenitovy bujén
Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomdocka
MKM 06012 Len na profesiondlne pouzitie
MKM 06081
MKM 10053
MKM 10054
V pripade vystavenia kultivatnych médii umelému osvetleniu, slnecnému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, médze sa znizit ich vykonnost.
Likvidacia: PouZité a nepoufité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.
Bezpecnostné upozornenia Selenitovy bujon je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomodcka uréena
a varovania: na kvalitativhu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréend na sprievodnu

TS-06012, 06081, 10053, 10054

diagnostiku.

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 uGcelom pouzitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vetky 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 povodu. 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 Ziadny 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 kontaminaciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouziti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca modze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepoutzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontamindcie, vysuSenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouZzité 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 Selenitovy bujon nazamyslany acel. Vidy musia byt sledované
a dodrZiavané platné zakony, nariadenia astandardné 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.
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Bezpecnostné upozornenie 2:

Pouzita literatura:

TS-06012, 06081, 10053, 10054

11l Zmes je klasifikovana podla smernice (ES) €.1272/2008 ako NEBEZPECNA. Pri
praci s vyrobkom sa riadte odporucaniami uvedenymi v Karte bezpecnostnych
udajov !!!

Obsahuje:
selenicitan sodny

Vystrazny piktogram:

Vystrazné slovo:
Pozor

Vystrazné upozornenia:
H302 Skodlivy pri poziti
H317 Méze vyvolat alergickd koznu reakciu

Bezpecnostné upozornenia:

P261 Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/plynu/hmly/par/aerosélov.

P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.

P270 Pri pouzivani tohto vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P272 Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P301+P312: PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P330: Vyplachnite usta

P302+P352: PRI KONTAKTE s POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P333+P313: Ak sa prejavi podrazdenie pokozky alebo sa vytvoria vyrazky:
vyhladajte lekdrsku pomoc/starostlivost

P321 Odborné osetrenie (pozri na etikete).

P362+P364 Kontaminovany odev vyzlecte a pred dalSim pouzitim vyperte.

P501 ZneSkodnite obsah/nddobu do vhodného =zariadenia na Cistenie
a zneskodnovanie v sulade s platnym zdkonom a predpismi a charakteristikami
produktu v ¢ase zneskodriovania.

1.Difco™ & BBL™ Manual, Second Edition

2.Votava M. Kultiva¢ni pldy v Iékarské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000

3. Kelly, S., M. Cormican, L. Parke, G. Corbett-Feeney, and J. Flynn. 1999. Cost-
effective methods for isolation of Salmonella enterica in the clinical laboratory. J.
Clin. Microbiol. 37: 3369.
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C€

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

Katalégové Cislo

LOT

Cislo $arze

diagnosticka

In vitro

el

Vyrobca

Datum trvanlivosti

Cce

Eurépska zhoda

pomacka
o0 A
/ S
1 \/ (1] @ A\ 11
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Navod | Len najedno | Uchovévajte mimo | Tymto smerom
na <n> testov na pouitie pouZitie slne¢ného svetla nahor
Dostupné vyhotovenia:
Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Dopliiujuce oznacenie | Balenie
MKM 06012-010 Skdmavka, 5 ml (5 ml) 10 ks
MKM 06081-010 Skimavka WASP, 1 ml (WASP) 10 ks
MKM 10053-001 Flasa, 180 ml (180 ml) 1ks
MKM 10054-001 Flasa, 500 ml (500 ml) 1Ks
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 hldsenim IVD ZP na SUKL 18.07.2018
2 Aktualizacia v Bezpecnostné upozornenie 2 09.06.2021
3 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 22.09.2021
4 Aktualizacia a doplnenie udajov v Casti: 16.11.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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