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CHROMAGAR VRE

NAVOD K POUZITI

1. PouZziti

CHROMagar VRE je chromogenni médium uréené pro kvalitativni detekci a selektivni izolaci vankomycin-rezistentnich
Enterococcus faecalis a Enterococcus faecium (VRE -Vankomycin-Resistant Entrococcus) v lidskych klinickych vzorcich a
dal$ich vzorcich.

Funkci média CHROMagar VRE je podporovat diagnostiku u pacientli se symptomy svéd¢icimi o grampozitivni
bakterialni infekci, stejné jako pii screeningu, piedpovidat pfitomnost mechanismu rezistence a predpovidat odpovéd
nebo odpovéd na 1écbu.

Rod Enterococcus zahrnuje oportunni patogeny, které mohou zpUsobit infekce mimo své fyziologické prostredi, zejména u lidi s
oslabenym imunitnim systémem. Tyto bakterie mohou zptsobit infekce mocovych cest, 1éze, bakteriémii a endokarditidu. Tyto
bakterie jsou Casto izolovany od pacienti s multibakterialnimi intraabdomindlnimi infekcemi. Nejcastéji se vyskytuji dva druhy:
Enterococcus faecalis a Enterococcus faecium. Mén€ Casto izolované druhy jsou: Enterococcus gallinarum, Enterococcus casseliflavus,
Enterococcus durans, Enterococcus raffinosus a Enterococcus hirrae. Enterococcus faecalis zptisobuje onemocnéni bficha s vétsi
pravdépodobnosti, zatimco Enterococcus faecium zptisobuje infekce mocovych cest a ran.

Zvysujici se rezistence mikroorganismi vici antibiotikiim se stava vyzvou pro moderni medicinu. V piipadé enterokokil jsou
zvlasté nebezpecné kmeny rezistentni na vankomycin (VRE, Vancomycin-Resistant Entrococcus). Podle typu rezistence Ize
Enterococcus rozdélit do dvou skupin. Prvni skupina zahrnuje E. gallinarum a E. casselifavus/ E. flavescens s tzv. vnitini rezistenci
(typ rezistence Van C, Van D, Van E, Van F), charakterizovanou sniZenou rezistenci na vankomycin. Do druhé skupiny patii
enterokoky charakterizované ziskanou rezistenci na vankomyecin (typy rezistence Van A a Van B). Tento typ rezistence je
nejcastéji pozorovan u E. faecium a E. faecalis a mlize byt pfenesen na jiné virulentni patogeny, jako je S. aureus. Nosiéstvi
enterokokd rezistentnich na vankomycin postihuje az nékolik procent hospitalizovanych pacientt a je zvlasté vysoka u
pacientll na hematologickych jednotkach. Multirezistentni kmeny jsou stale Castéji izolovany nejen z nozokomialnich
infeket, ale také z infekci ziskanych komunitou. Rychlé identifikace E. faecium a E. faecalis rezistentnich na vankomycin
je proto velmi dilezita. Vzhledem k tomu, Ze tyto mikroorganismy jsou soucasti lidského mikrobiomu, je dilezité detekovat
ptenos téchto mikroorganismil u pacientd, a to predevs§im pro epidemiologické ucely a jako prevenci §ifeni nozokomialnich

infekei.
Kat. ¢islo: Typ média: Baleni:
;3‘1;22)) 20 Pevné médium na desticce 1x10 ks (90 mm)

2. Princip postupu
Pepton s kvasnicovym extraktem poskytuje dusik a vitaminy v médiu CHROMagar VRE. Selektivni smés inhibuje riist vétSiny
bakterii. Chromogenni smés umoziuje detekci a diferenciaci vankomycin-rezistentnich Enterococcus faecalis a Enterococcus

faecium s typy rezistence Van A a Van B od jinych mikroorganismii, véetné enterokokd s vlastni rezistenci na vankomycin.

3. Slozeni média

V g/l destilované vody: Suplementy/litr

Agar 15,0 g | Selektivni smes 0,06 g
Pepton a kvasnicovy extrakt 200 g

Soli 50¢g

Chromogenni smés 273¢g

pH 6,9+ 0,2 pii 2501 C.
Vzhled média — homogenni bilé¢ médium

4. Priprave média
Meédium je pfipraveno k pouziti. Bezprostfedn€ pred pouzitim ptived’te médium na pokojovou teplotu.

5. Nutné, ale neposkytnuté vybaveni
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Standardni laboratorni vybaveni nezbytné pro testovani, véetné inkubétoru.

6. Opatfeni

e Vyrobek je urcen pouze pro profesionalni pouziti.

e Neautomatizovany produkt.

e  Médium obsahuje slozky zivoc¢isného ptivodu, které mohou byt spojeny s pfitomnosti biologickych
patogent, proto je nutné s nim nakladat v souladu s pravidly pro praci s potencialné€ infekénim
biologickym materidlem.

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.

¢ Reinkubace dfive naoCkovanych desti¢ek neni povolena.

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

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

7. Skladovani

Talife skladujte pfi teploté 2-12°C az do data spotieby. Desticky skladujte v ptivodnim obalu, v obracené poloze (agarovou
stranou nahoru), mimo dosah pfimych 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 chladnicce.

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

Lidskeé klinické vzorky, jako jsou vykaly, vytéry z konecniku a dalsi vzorky.

Odebirejte vzorky v souladu s platnymi pokyny. Uchovavat vzorky az do dodani do laboratofe v souladu s pokyny pro
skladovani a pfepravu biologického materialu. Tampony shromazdéné v transportnim médiu skladujte pti pokojové teploté,
v souladu s doporuc¢enimi vyrobce média. Vzorky stolice skladujte v chladnicce pii teploté 2-8 °C. Vzorky naockujte co
nejdiive po dodani materialu do laboratote.

10. Postup testu

1. Pfed ofkovanim nechte médium zahtat na pokojovou teplotu.

2. Naockujte vzorek tak, Ze jej rozetiete pfimo na povrch agaru.

3. Pokud je vzorek odebran na tampon — jemné otacejte Spickou tamponu na malé plose agaru tésné kolem okraju
desticky a poté naockujte vzorek pomoci metody pruhové desticky se sterilni smyckou.

4. Inkubujte naoCkované desticky za aerobnich podminek pfi teploté 35+£2 °C

5. VysSetiete rast po 18-24 hodinach inkubace.

11. Cteni a interpretace

Po inkubaci pozorujte:
e  piitomnost rlstu,
e morfologie kolonii,
e  barveni kolonii.

Typicka morfologie kolonii péstovanych na médiu CHROMagar VRE:

Mikroorganismus Typicka morfologie kolonie

Enterococcus faecium Kolonie malé, celookrajové, razové az fialové
Kmen rezistentni na vankomycin

Enterococcus faecalis Kolonie malé, celookrajové, rizové az fialové
Kmen rezistentni na vankomycin




2023/04/14, 2. vydani

Enterococcus gallinarum Kolonie malé, cely okraj, modry nebo zadny rust
Kmen rezistentni na vankomycin

Enterococcus casselifavus Kolonie malé, cely okraj, modry nebo zadny rast
Kmen rezistentni na vankomycin

Dalsi grampozitivni bakterie Zadny rist

Gramnegativni bakterie Zadny rist

Kwvasinky a plisné Vétsinou zadny rust

Pro konecnou identifikaci kultivovanych mikroorganismti musi byt provedeny dalsi testy a/nebo potvrzujici testy za
pouziti jinych metod pouzivanych v laboratofi.

Morfologie kolonie a ristovy vzorec Enterococcus faecalis na CHROMagar VRE
12. Kontrola kvality
Nutri¢ni vlastnosti a selektivita média by mély byt ovéfeny pomoci referenénich kmenti, které uvadéji oéekavané pozitivni a

negativni reakce. Test by mél byt proveden s pouzitim ¢istych, 18 — 24hodinovych kultur referen¢nich kmend, které poskytuji
pozadované reakce. K provedeni stfedni kontroly kvality pouZijte nasledujici referenéni kmeny:

Referencni kmen: Intenzita rastu: Morfologie kolonii:
Enterococcus faecalis ATCC 51299 dobry rist maly, fialovy, cely okraj
Enterococcus faecalis ATCC 29212 zadny rast -

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

13. Omezeni metody

e Vzhledem k variabilité pozadavkil na Ziviny mohou nekteré kmeny na médiu CHROMagar VRE rist Spatné€ nebo vibec.

e  Typ odporu by mél byt urcen a potvrzen dalSimi testy

e  Nékteré vzacné kmeny Lactobacilli, Pediococcus mohou péstovat svétle fialové kolonie na médiu CHROMagar VRE. Je
vsak mozné je rozlisit na zakladé¢ testu PYR: pozitivni reakce PYR indikuje pfitomnost enterokokt typu VRE
rezistence, zatimco negativni reakce v testu PYR indikuje pfitomnost laktobacilii, Pediococcus.

e  Po 24hodinové inkubaci mohou nékteré vzacné kmeny E. gallinarum nékdy vyrast do rizovofialovych kolonii.

14. Charakteristika metody
Na zékladnich médiich, jako je Bile Esculine Agar s vankomycinem, neni mozné rozliSovat mezi E. faecalis a E. faecium. Kromé toho

lze Casto ziskat falesné pozitivni vysledky v disledku ptitomnosti jinych bakterii hydrolyzujicich esculin, napt. Lastococcu spp.,
Pediococcus spp.

cIRouAG
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Srovnavaci studie prezentovana P. Kornherrem a kolegy ukazuje, ze senzitivita a specificita média CHROMagar VRE je 95,5
% a 90,4 %. Ve srovnani s referen¢ni metodou (VRE Slect) byla senzitivita 68,2 % a specificita 91,8 %. Ve studii bylo pouzito
95 rektalnich vyteért, které byly inkubovany po dobu 24 hodin pfi teploté 35-37 °C.

CHROMagar VRE Referencni metoda
(VRE Select)
Citlivost 95,5% * 68,2%*
Specifi¢nost 90,4% * 91,8%%*

* data ziskana ze studie "Hodnoceni tf chromogennich médii pro detekci enterokokii rezistentnich na vankomycin. v nemocnici tercidrni péce "
M.L.Miller et al. CACMID 2011

15. Likvidace pouZitého materialu

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

16. Hlaseni neZadoucich acinku

Podle platnych predpisti musi byt nezadouci ptihody a udalosti, které mohou byt pfimo spojeny s popsanym médiem,
hlaseny vyrobci a prislusSnym orgdnim.
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Historie zmén dokladu

Datum zmény Oddil Popis zmény
2023/04/14 Cely dokument Ptizptisobeni pozadavkiim natizeni EU 2017/746
POZNAMKA

Historie revizi dokumentu nezahrnuje redak¢ni zmény.

SYMBOL NAZEV SYMBOLU POPIS ODD.
‘ Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku. 5.1.1

Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
ﬁ' Datum vyroby prostiedek pouzivan. 5.13

L ws Oznacuje katalogové ¢islo vyrobcee, aby bylo mozné
H E F Katalogové Cislo Lze pouzit zdravotnicky prostiedek. >.1.6
LOT Cislo darve OznacvuJe: kodosvarzervyrobc.e, abyrbyla davka 515

nebo Sarze mize byt identifikovana.
Diagnosticky zdravotnicky . o, . L

IV D prostfedek in vitro Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je urcen k 551

pouziti jako diagnosticky zdravotnicky prostfedek in
vitro.

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pouze

pro jedno pouziti. 542

Nepouzivejte znovu

Expirace Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky
prostiedek pouzivan

Oznacuje, ze teplotni limity teploty musi byt oznaceny

Teplotni limit vedle horni a dolni vodorovné cary. 537

W Obsahuje dostatecné Oznacuje celkovy pocet testl, které lze se zdravotnickym 555
mnozstvi pro <n> testll prostfedkem provést. e
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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) predpisi Evropské unie v oblasti zdravi, bezpecnosti a ’
zivotniho prostiedi.
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
Serlovnoponci | 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
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