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CHROMagar StrepB

NAVOD K POUZITI

1. Pouziti

CHROMagar StrepB je chromogenni médium pouzivané pro kvalitativni detekci a selektivni izolaci streptokokii skupiny B
(Streptococcus.agalactiae) ve vzorcich lidské stolice a dalSich vzorcich.

CHROMagar StrepB medium se pouziva hlavné pfi screeningovych testech béhem tehotenstvi pro prevenci Streptococcus
agalactiae infekce u novorozenctl.

Streptococcus agalactiae (GBS) je druh streptokokti, ktery kolonizuje urogenitalni trakt i horni cesty dychaci,
gastrointestinalni trakt. Odhaduje se, ze v evropskych zemich je az 36 % zen kolonizovano GBS. Pfitomnost
Streptococcus agalactiae v genitalnim traktu te¢hotnych Zen mtize vést k perinatalni infekei novorozenct, jejiz riziko se
odhaduje na ptiblizné¢ 70%. T¢hotné zeny jsou vySetieny na Streptococcus agalactiae, protoze piitomnost GBS
umoziuje vhodnou perinatalni antibiotickou 1é¢bu.

Kat. ¢islo: Typ média: Baleni:
1007PD90; Pevné médium na desce 1x10 ks (90 mm)
201007

2. Princip postupu

Pepton a kvasnicovy extrakt je zdrojem dusiku a vitamind v médiu CHROMagar StrepB. Selektivni doplnék inhibuje
rust vétsiny bakterii. Ristovy doplnék stimuluje rtst S. agalactiae. Chromogenni smés umoznuje detekcei a diferenciaci
streptokok skupiny B (S. agalactiae), které na médiu tvoii charakteristické rizovo-fialové kolonie.

3. Stredni slozeni

V g/l destilované vody: Dopliiky/litr média:

Pepton a kvasnicovy extrakt 20,0 g | Selektivni smés S2 025¢g
Smés soli 7,5 g | Smés rastovych faktor S1 8,0 ml
Chromogenni smés 22¢g

Agar 150g

pH 7,3+ 0,2 pii 25 ° C.
Vzhled média - Ciry, Sedy.

4. Priprava média
Meédium je pfipraveno k pouziti. Bezprostiedné pied pouzitim privedte médium na pokojovou teplotu.
5. Nutné, ale neposkytnuté vybaveni
Standardni laboratorni mikrobiologické vybaveni nezbytné pro testovani, véetne inkubatoru.
6. Opatieni
e Tento produkt je uren pouze pro profesionalni pouziti.
e Neautomatizovany produkt

e  M¢édium obsahuje slozky zivo¢isného ptivodu, které mohou byt spojeny s pfitomnosti biologickych patogend,
proto je nutné s nim nakladat v souladu se zasadami nakladani s potencialné infekénim biologickym materialem.




2023/01/18, 2. vydani

e  Nepouzivejte desticky, pokud médium vykazuje znamky mikrobialni kontaminace, zmény barvy, vysychani, praskani nebo
jiné znamky zhorseni.

Nepouzivejte poskozené desky

Nepouzivejte desticky po uplynuti doby pouzitelnosti

Reinkubace diive naockovanych desticek neni povolena.

Pro zajisténi spravnych vysledku testu postupujte podle téchto pokynl

Pokud se zachazeni s médiem lisi od toho, co je popsano v tomto navodu, je laboratof povinna potvrdit zvoleny
postup.

7. Skladovani

Talite skladujte pfi teploté 2-12°C az do data spotteby. Skladujte desticky v ptivodnim obalu, obracené (agarovou stranou nahoru),
mimo dosah pfimych zdroja svétla. Abyste zabranili zamrznuti agaru, neskladujte talife blizko stén chladnicky. Abyste zabranili
kondenzaci vody na viku talife, neotevirejte chladnicku vice, nez je nutné, a neskladujte talife v pfeplnéné chladnicce.

8. Datum expirace
Médium skladované pfi teploté 2-12°C si zachovava své vlastnosti az 3 mésice od data vyroby.
9. Typ vzorku

Klinické vzorky: vaginalni vytery, vytéry z konec¢niku a moc.

Pfi odbéru vaginalniho a analniho vytéru jednim vytérem je tiecba postupovat v nasledujicim potadi - nejprve provést vytér z
pochvy, poté z kone¢niku. Umistéte tampony do transportniho média, jako je Amies. Vzorky moéi uchovavejte v chladu po
dobu maximalné 24 hodin. Odebirejte zkuSebni vzorky podle aktualnich pokynti. Skladovat vzorky pro testovani podle
ptedpisi pro skladovani vzorkt az do ptijezdu do laboratote. Naockujte co nejdiive po piijezdu do laboratofe.

10. Procedura

1. Pfed ockovanim nechte médium zahiat na pokojovou teplotu.

2. Vzorky naockujte tak, Ze je rozetiete pfimo na povrch agaru nebo, ptipadné predem, obohacenim do vyvaru
Todd Hewit pomoci CNA (kolistin a kyselina nalidixova).

3. Pokud se na tampon odebira vzorek - jemné otacejte $pickou tamponu pfes malou plochu agaru t€sné mimo
okraje desticky a poté naockujte sample pomoci metody rozprostiené desticky se sterilni smyckou.

4. Naockované desticky se inkubuji za aerobnich podminek pii teploté 35 =2 °C.

5. Vysetfete rist po 18-24 hodinach inkubace.

11. Cteni a interpretace
Po inkubaci pozorujte:
«  pritomnost ristu bakterialnich kolonii
. morfologie kolonie
o zbarveni kolonii

Typicka morfologie kolonii péstovanych na médiu CHROMagar StrepB:

Mikroorganismus Typicka morfologie kolonie

Streptococcus agalactiae (skupina B) Fialové rizové kolonie

Enterococcus spp. Ocelové modré kolonie

Laktobacily, leuconostoc, laktokoky Vcelstva svétle rizova, slaby nebo zadny rist
Jiné mikroorganismy Modra, bezbarva kolonie nebo zadny ristu

Pro konecnou identifikaci kultivovanych mikroskopickych organismt by méla byt provedena dalsi vysetfeni a/nebo potvrzujici
testy za pouziti jinych metod pouzivanych v laboratofi.
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Morfologie kolonie a riistovy vzorec Streptococcus agalactiae
na CHROMagar StrepB médium

12. Kontrola kvality

Nutriéni a selektivni vlastnosti média by mély byt ovéfeny pomoci referen¢nich kment, které poskytuji ocekavané
pozitivni a negativni reakce. Test by mél byt proveden s pouzitim Cistych, 18 — 24 hodinovych kultur referen¢nich kmend,
které poskytuji poZzadované reakce. K provedeni kontroly kvality média pouZijte nasledujici referen¢ni kmeny:

Referen¢ni kmen: Intenzita ristu: Morfologie kolonii:
Streptococcus agalactiae ATCC 12386 dobry rtst fialove rizova
Enterococcus faecalis ATCC 29212 dobry rtist ocelova modt
Escherichia coli ATCC 25922 zadny rast —

K zajisténi konzistence méteni je pripustné pouzit jiné referencni kmeny v souladu s laboratornimi postupy a pokyny pro kontrolu
kvality. Postupy kontroly kvality by mély spliiovat pozadavky platnych piedpist a smernic/doporuceni.

13.0mezeni metody

« Inkubace v ptitomnosti CO2 mize vést k falesné pozitivnim vysledkiim.

o Konecna identifikace musi byt potvrzena biochemickymi testy (napf. hydrolyzou hypuranu, testem cAMP),
imunotesty nebo hmotnostni spektrofotometrii. Tyto testy lze provadét s koloniemi odebranymi piimo z média
CHROMagar StrepB.

o Vzéicné kmeny streptokoki skupiny B mohou vyzadovat dalSich 24 hodin inkubace k dosazeni uspokojivé
velikosti kolonie.

o Nekteré kmeny streptokokt skupiny C, F a G se mohou barvit do fialove rizova.

o Neékteré mikroorganismy, jako je Aerococcus, Lactobacillus, Lactococcus a Leuconostoc, mohou tvofit kolonie od
svétle fialove rizové az po fialovou.

o  Vétsina streptokokti skupiny A tvoii fialovo-rizové kolonie, které mohou vést k falesné pozitivnim vysledktim.
Tyto mikroorganismy vsak lze rozliSit pomoci testu PYR: pozitivni test PYR ukazuje na ptitomnost streptokoka
skupiny A; negativni test PYR ukazuje na pfitomnost streptokoka skupiny B.
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o Nekteré kmeny Staphylococcus mohou tvorit fialovo-rizové kolonie. Lze je vSak rozliSit pomoci testu kapacity
katalazy: negativni vysledek testu ukazuje na pfitomnost streptokoka skupiny B, pozitivni vysledek testu ukazuje na
piitomnoststafylokoka.

14.Charakteristika metody

Vysledky hodnoticich studii média CHROMagar StrepB naznacuji jeho vysokou senzitivitu a specificitu. Pro tuto studii
bylo pouZito 242 vaginalnich a rektalnich vytéri. Vysledky byly analyzovany po 24 hodinach inkubace pfi 350 °C, pfi

aerobni
CHROMagar StrepB Referencni metoda
(CNA)
Citlivost > 94 %* 92%
Specifi¢nost > 100%* 100%

* - Tyto udaje byly ziskany ze studie "Hodnoceni ¢tyt chromogennich médii pro izolaci streptokok skupiny B z vaginalnich
vzorkl u t¢hotnych Zen" autor N. Salema a J. Andersona. Salem a J. J. Anderson. Patologie Austinu, oddéleni mikrobiologie
2015.

15. Likvidace pouZitého materialu

Testovaci média a nepouzita média by méla byt zlikvidovana v souladu s platnymi predpisy pro nakladani se
zdravotnickym odpadem a laboratornimi postupy pro likvidaci infekénich a potencialné infekénich materialt.

16. HlaSeni nezadoucich acinku

Podle platnych predpisit musi byt nezadouci prihody a udalosti, které mohou byt pfimo spojeny s popsanym substratem, hlaSeny
vyrobeci a prislusnym organim.
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Historie zmén doklada

Datum zmény Oddil Popis zmény
2023/01/18 Cely dokument | Pfizpiisobeni pozadavkim natizeni EU 2017/746
POZNAMKA
Historie revizi dokumentu nezahrnuje redakcni zmény.
SYMBOL NAZEV SYMBOLU POPIS ODD.
‘ Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku. 5.1.1
Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
ﬁl Datum vyroby prostiedek pouZivan. 5.13
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Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné

H E F Katalogové Cislo Lze pouzit zdravotnicky prostiedek. >-1.6
LOT Cislo ar¥e Oznatuje kodosvarze’ vyrobee, aby’byla davka 515
nebo Sarze muze byt identifikovana.
Diagnosticky zdravotnicky
|V D prosttedek in vitro Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uren k 551
pouziti jako diagnosticky zdravotnicky prostredek in e
vitro.
® Nepouvejte znovu Ozngcuje zdraqulcky prostiedek, ktery je uréen pouze 549
pro jedno pouziti.
Obsahuje dostate¢né ornnoistvi Oznacuje celkovy podet testtl, které lze se zdravotnickym| 555
pro <n> testu prostfedkem provést. -
g Datum expirace Oznavcuje daturgl', po kterém nesmi byt zdravotnicky 514
prostfedek pouzivan
Oznacuje, Ze teplotni limity teploty musi byt oznaceny
Teplotni limit vedle horni a dolni vodorovné ¢ary. 537
Bezpednostni symbol O’znacem CEvng Vyr9bku Je protllasemm V}:fobcve,’ ze
(Soulad s pozadavky EU) vyrobf:k spliuje zqkladm pc?zadavky prlslusnych Nd
predpist Evropské unie v oblasti zdravi, bezpecnosti a ’
zivotniho prostiedi.
Prostudujte si navod k pouZziti
UE nebo si prectéte elektronicky | Oznacuje, Ze je nutné, aby se uzivatel seznamil s 543
navod k pouziti navodem k pouZiti. o
Sterilizovano pomoci Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl vyroben
technik aseptick¢ho za pouziti uznavanych aseptickych technik. 522
STERILE zpracovani
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Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek, ktery by se nemél
Nepouzivejte, pokud je obal | pouzivat, pokud byl obal poSkozen nebo otevien, a ze by
poskozeny a prectéte si navod k| si uzivatel mél precist navod k pouziti pro informace 5938
pouziti o zavislosti. -
Obsahuje biologicky materiadl | Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery obsahuje 5438
zviteciho pivodu biologickou tkan, buriky nebo jejich derivaty zvifeciho o
pivodu
r ®
Graso Zenon Sobiecki
Krag 4A; 83-200 Starogard Gdanski Vyrobni oddéleni c €
www.grasobiotech.pl Lesna 1, Owidz
83-211 Jablowo
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