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CHROMagar Campylobacter
NAVOD K POUZITI

1. PouZziti

CHROMagar Campylobacter je chromogenni médium urené pro kvalitativni detekci a diferenciaci termotolerantniho
Campylobacteru v humannich nebo nehumannich vzorcich stolice.

Funkci média CHROMagar Campylobacter je podporovat diagnostiku pacienti s piiznaky svédcicimi o gastrointestinalni
infekci.

Rod Campylobacter je vyznamnym zoonotickym lidskym patogenem, ktery je velmi Casto etiologickym ptivodcem
prijmi, gastroenteritidy a zadvaznych septickych infekei vyplyvajicich z komplikaci zptsobenych témito stavy. Kvuli
diagnostickym obtizim viak nejsou vzdy identifikovany. Ugast uréitych druhii na sloZeni stfevniho mikrobiomu je
spojovana s imunitn¢ zprostiedkovanymi chorobami. Zvifata jsou hlavnim rezervoarem a k infekci ¢lovéka dochazi
prostiednictvim kontaminovanych potravin.

Campylobacter jejuni subsp. Jejuni je nejCastéji zodpovédné za infekce. Je povazovan za hlavniho etiologického Cinitele
lidského priijmu na celém svété. Zpiisobuje onemocnéni souhrnné oznacovana jako kampylobakteridza, jako je gastroenteritida
a n¢kdy nasledna sepse - ozna¢ovana jako kampylobakteridza.

Kat. ¢islo: Typ média: Baleni:
;3?25? 20; pevné médium na desticce, ptipravené k pouziti 1x10 ks (90 mm)

2. Princip postupu

Pepton s kvasnicovym extraktem poskytuje dusik a vitaminy v médiu CHROMagar Campylobacter. Pfi inkubacni teploté
41,5¢1 °C selektivni dopln€k inhibuje rist vétSiny mikroorganismt pfitomnych v testovaném vzorku jinych nez
Campylobacter spp. Chromogenni smés umoziuje detekci a diferenciaci Campylobacter spp. od jinych bakterii, které¢ se mohou
vyskytovat v testovaném vzorku.

3. Slozeni média

V g/l destilované vody: Suplementy/litr:
Pepton a kvasnicovy extrakt Baleni 25,0 g | Selektivni doplnek 0,2 g
Michani soli 90¢g
Chromogenni smés 22¢g
Agar 150¢g

pH 7,4+ 0,2 pii 25°C.

Vzhled média — Ciry, slama.

4. Priprava média

Meédium je pfipraveno k pouziti. Bezprostiedné pied pouzitim pfived'te médium na pokojovou teplotu.
5. Nutné, ale neposkytnuté vybaveni

Standardni laboratorni vybaveni nezbytné pro testovani, véetné inkubatoru s fizenou atmosférou.

6. Opatfeni

e  Vyrobek je urcen pouze pro profesionalni pouziti.
e Neautomatizovany produkt.
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e M¢édium obsahuje slozky Zivoc¢isného pivodu, které mohou byt spojeny s pfitomnosti biologickych patogent,
proto je nutné s nim nakladat v souladu se zdsadami nakladani s potencialn¢ infekénim biologickym materialem.

e Nepouzivejte desky, pokud médium vykazuje znamky mikrobidlni kontaminace, zmény barvy, vysychani,
praskani nebo jiné znamky poskozeni.

e Nepouzivejte poskozené desky.

e Nepouzivejte desticky po uplynuti doby pouzitelnosti.

e Reinkubace dfive naockovanych desti¢ek neni povolena.

o  Chcete-li zajistit spravné vysledky testu, postupujte podle téchto pokynti.

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

7. Skladovani

Talife skladujte pfi teplot¢ 2-12°C az do data spotieby. Desticky skladujte v pivodnim obalu, v obracené poloze (agarovou
stranou nahoru), mimo dosah piimych zdroji svétla. Abyste zabranili zamrznuti agaru, neskladujte talife blizko stén
chladnicky. Abyste predesli vzniku kondenzace vody na viku talife, neotevirejte chladnicku Castéji, nez je nutné, a
neskladujte talife v pfeplnéné chladniéce.

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

Lidskeé klinické vzorky vzorky Cerstvé vykaly, rektalni vytery.

Umistéte vykaly do hermetické, sterilni nadoby s vickem. Nenechte stolici vyschnout. Pokud pacient neni schopen
vylucovat stolici, odeberte vzorek vytéru z koneéniku.

Vzorky dodejte do laboratofe do 2 hodin po odbéru. Pokud vzorek nemize byt dodan do laboratofe v této 1htté, mél by
byt umistén do transportniho média Cary-Blair nebo Amies a umistén do chladnic¢ky. Pfi této teploté jsou vzorky na
transportnim médiu stabilni az 2 dny.

10. Postup testu

1. Pfed ofkovanim nechte médium zahtat na pokojovou teplotu.
Naockujte vzorek tak, Ze jej rozetfete ptimo na povrch agaru.

3. Pokud je vzorek odebran na tampon — jemné otacejte Spickou tamponu na malé ploSe agaru tésné kolem okraji
desti¢ky a poté naoCkujte vzorek pomoci metody pruhové desticky se sterilni smyckou.

4.  Inkubujte nao¢kované desti¢ky za mikroaerofilnich podminek pfi teploté 41,5+1 °C.

5. Vysetiete rust po 36-48 hodinach inkubace.

11. Cteni a interpretace

Po inkubaci pozorujte:
e  pfitomnost rastu,
e morfologie kolonii,
e  barveni kolonii.

Typicka morfologie kolonii péstovanych na médiu CHROMagar Campylobacter:

Mikroorganismus Typicka morfologie kolonie
Campylobacter coli Cervené kolonie

Campylobacter jejuni Cervené kolonie

Campylobacter lari Cervené kolonie

VétSina ostatnich mikroorganismi Modré kolonie nebo zadny rtst

Pro konecnou identifikaci mikrobidlnich kultur musi byt provedeny dalsi zkousky a/nebo potvrzujici testy za pouziti
jinych metod pouzivanych v laboratofi.
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Morfologie kolonie a ristovy vzorec Campylobacter
na CHROMagar Campylobacter

12. Kontrola kvality
Nutri¢ni vlastnosti a selektivita média by mély byt ovéfeny pomoci referenc¢nich kmenti, které uvadéji oc¢ekavané pozitivni a

negativni reakce. Test by mél byt proveden s pouzitim Cistych, 18 — 24hodinovych kultur referencnich kmend, které poskytuji
pozadované reakce. K provedeni stfedni kontroly kvality pouZijte nasledujici referencni kmeny:

Referenéni kmen: Intenzita ristu: Morfologie kolonie:
Campylobacter jejuni ATCC 29428 dobry rtst cervené kolonie
Escherichia coli ATCC 25922 zadny rust -

Jiné referen¢ni kmeny mohou byt pouzity v souladu s laboratornimi postupy a pokyny. Postupy kontroly kvality by mély
spliiovat pozadavky platnych predpisti a smérnic/doporuceni.

11. Omezeni metody

¢ Vzhledem k variabilité nutri¢nich pozadavkti mohou nékteré kmeny na médiu CHROMagar
Campylobacter rist $patné nebo viibec.
e Plod Campylobacter na tomto médiu nemusi rist

14. Charakteristika metody

Campylobacter spp. jsou naroéné bakterie, které mohou byt obtizné kultivovatelné. Pro izolaci Campylobacter na bazi krve
nebo dievéného uhli bylo vyvinuto nékolik typt kultivacnich médii, ale vétSina z nich ma nedostatecnou senzitivitu nebo
specificitu.

CHROMagar Campylobacter byl navrzen tak, aby zvySoval senzitivitu a specificitu. Jedna se o vysoce selektivni médium, které
neobsahuje krev ani dfevéné uhli. Intenzivni ¢ervené zbarveni kolonii Campylobacter na prihledném agaru usnadiuje ¢teni
vysledkd rlstu. ZvySena selektivita média umoziuje ziskat Cisté kultury i pro vzorky obsahujici velké mnozstvi souvisejici
flory.
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Srovnavaci studie ukazuji na vysokou senzitivitu a specificitu média CHROMagar Campylobacter. Pro tuto studii bylo pouzito
100 vzorki stolice, ve kterych bylo ziskano 26 pozitivnich vysledkli po 24-72 hodinach inkubace pii 42°C v mikroaerofilni
atmosféie. Ve srovnani s jinymi referen¢nimi médii, ktera byla také testovana, ma CHROMagar Campylobacter nejvyssi specificitu

a také vysokou citlivost.
Referen¢ni metoda
CHROMagar Campylobacter (Karmali medium** )
Citlivost 100% * 100%
Specifi¢nost 94% * 57%

* tidaje ziskané ze studie "Hodnoceni srovndvaciho souboru trois milieux de culture sélectifs; CHROMagarTM Campylobacter
(CHROMagarTM), Karmali (Oxoid) et Campylosel (bioMérieux), pour la recherche des Campylobacter thermotolé-rants d partir des
échantillons fécaux" D. Bensersa-Nedjar a Al, Ricai, 2016.

** Karmali medium (Campylobacter Agar Base).

15. Likvidace pouZitého materialu

Pouzité a nepouzité materidly by mély byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy pro nakladani se zdravotnickym odpadem
a laboratornimi postupy pro likvidaci infekénich a potencidln¢ infekénich materialt.

16. HlaSeni neZadoucich acinku

Podle platnych piedpist musi byt nezadouci pfihody a udalosti, které mohou byt pfimo spojeny s popsanym médiem,
hlaseny vyrobci a pfislusnym organtim.
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Historie zmén dokladu

Datum zmény Oddil Popis zmény
2023/04/17 Cely dokument Prizptisobeni pozadavkiim natizeni EU 2017/746
POZNAMKA

Historie revizi dokumentu nezahrnuje redakéni zmény.
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SYMBOL NAZEV SYMBOLU POPIS ODD.
‘ Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku. 5.1.1
Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
d' Datum vyroby prostfedek pouzivén. 5.13
f Oznacuje katalogové c¢islo vyrobcee, aby bylo mozné
H E F Katalogové Cislo Lze pouzit zdravotnicky prostiedek. >1.6
LOT Cislo Sarve Oznaciujei kodcsvarze’ V}./robc.e, aby’byla davka 515
nebo Sarze miize byt identifikovana.
|V D Dlagnomdz;ggzlgt;:ﬁgo Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k 551
P pouziti jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in "
vitro.
® Nepouzivejte znovu Ozngcuje zdravvlortnlcky prostiedek, ktery je urcen pouze 549
pro jedno pouziti.
Obsahuje dostatecné mnozstvi | Oznacuje celkovy pocet testl, které 1ze se zdravotnickym
o N . 5.5.5
pro <n> testl prostiedkem provést.
g Expirace Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky 514
prostiedek pouzivan o
Oznacuje, Ze teplotni limity teploty musi byt oznaceny
Teplotni limit vedle horni a dolni vodorovné cary. 537
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Bezpecénostni Oznaceni CE na vyrobku je prohlaSenim vyrobce, Ze
c € symbol (Soulad s vyrobek spliuje zakladni pozadavky pfislusnych Nd
pozadavky EU) ptredpistt Evropské unie v oblasti zdravi, bezpecnosti a ’
zivotniho prostredi.
Prostudujte si navod k pouziti
Dﬂ nebo si prectéte elektronicky | Oznacuje, Ze je nutné, aby se uzivatel seznamil s 543
navod k pouziti navodem k pouziti. o
Serlzovnoponci | O o ot ke e |
STERILE technik aseptického p Y pUCKY : -
zpracovani
Oznacuje, zZe zdravotnicky prostiedek, ktery by se nemél
Nepouzivejte, pokud je obal | pouZzivat, pokud byl obal poskozen nebo otevien, a ze by
poskozeny a prectéte si navod k| si uzivatel mél precist navod k pouziti pro informace o 598
pouziti zavislosti. -
Obsahuje biologicky material | Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery obsahuje 5438
zviteciho piivodu biologickou tkan, buiiky nebo jejich derivaty zviteciho o
pavodu

r ®
Graso Zenon Sobiecki . A -
Krag 4A; 83-200 Starogard Gdariski Vyrobni oddéleni c €

www.grasobiotech.pl Leéna 1, Owidz
WIWW. SIa50 DIOLCCh. D1 83-211 Jablowo

tel. +48 (58) 562 30
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