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CHROMagar ESBL

NAVOD K POUZITI

1.  Pouziti

CHROMagar ESBL je chromogenni médium pro kvalitativni detekci a selektivni izolaci gramnegativnich bakterii
produkujicich rozsitené spektrum B-laktamaz (ESBL) v lidskych klinickych vzorcich a dalsich vzorcich.

Funkci média CHROMagar ESBL je podporovat diagnostiku u pacientli s piiznaky svéd¢icimi o infekci zptisobené
gramnegativnimi bakteriemi, zejména fadu Enterobacterales, a také pii screeningu, predpovidani pfitomnosti mechanismu
rezistence a predpovidani odpovédi nebo reakce na 1écbu.

Mikrobialni rezistence na léky je pro moderni medicinu stale vétsim problémem. Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL) jsou
determinanty bakterialni rezistence na peniciliny, cefalosporiny treti generace (C3G) a monobaktamy, enzymy produkované
gramnegativnimi bakteriemi, zejména fadu Enterobacterales, které jsou soucasti lidského gastrointestinalniho mikrobiomu.
Prvni kmeny Enterobacterales obsahujici ESBL byly objeveny v 80. letech 20. stoleti. V dne$ni dobé se jedna o hojné se
infekcich. Je to dano snadnym pfenosem plazmidd, na kterych jsou ESBL kodovany. ESBL se mohou vyskytovat také v nékterych
nefermentujicich bacilech, zejména Pseudomonas aeruginosa a Acinetobacter baumanii. Gramnegativni bacily ESBL(+) nejcastéji
izolované z rtiznych klinickych vzorkt jsou Escherichia coli, Klebsiella, ale 1ze detekovat i Enterobacter a Proteus. Bakterie s
fenotypem ESBL(+) mohou zptsobit Zivot ohrozujici pneumonii a infekce mocovych cest a jsou izolovany z pacientd s
nozokomidlnimi infekcemi, véetné pacientd s intraabdominalnimi multimikrobidlnimi infekcemi, stejné jako z pacientti s
komunitnimi infekcemi. Infekce gramnegativnimi bacily ESBL (+) mohou byt endogenni, kdyZ etiologickym agens infekce
je mikroorganismus pfirozené ptitomny v téle, nebo exogenni, v disledku vstupu patogenu do téla zvendi.

Rychlé identifikace bacilovych infekci ESBL+ nebo jejich pfenasect je velmi dulezitd z epidemiologickych divoda a
prevence $ifeni nozokomialnich infekei, stejné jako vybér vhodné antimikrobialni terapie.

Kat. ¢islo: Typ média: Baleni:
;3'1725(? %0 Pevné médium na desticce 1x10 ks (90 mm)

2. Princip postupu

Pepton a kvasnicovy extrakt v médiu poskytuji dusik, vitaminy a uhlik. Selektivni dopIn€k inhibuje rlst vétSiny bakterii
pritomnych v testovaném vzorku jinych nez gramnegativnich bacild obsahujicich enzymy ESBL.

Chromogenni smés umoziuje detekci a diferenciaci izolovanych gramnegativnich bakterii, které produkuji Sirokospektré
beta-laktamazy.

3. Slozeni média

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

Chromogenni smés 1,0 g | Selektivni smés 057¢g
Pepton a kvasnicovy extrakt 170g

Agar 150¢g

pH 7,0+ 0,2 pii 25°C.
Vzhled média - Cira, svétla slama.

4. Priprava média

Meédium je pfipraveno k pouziti. Bezprostiedné pfed pouzitim ptived’te médium na pokojovou teplotu




2023/02/20, 2. vydani

5. Nutné, ale neposkytnuté vybaveni
Standardni vybaveni mikrobiologické laboratofe nezbytné k provedeni testil, véetn€ inkubatoru.
6. Opatieni

e Vyrobek je urcen pouze pro profesionalni pouziti.

e  Neautomatizovany produkt.

e  Médium obsahuje slozky zivo¢isného pivodu, které mohou byt spojeny s pfitomnosti biologickych patogenti,
proto je nutné s nim nakladat v souladu se zdsadami nakladani s potencidlné infekénim biologickym
materidlem.

e Nepouzivejte desky, pokud médium vykazuje zndmky mikrobialni 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, postupujte podle téchto pokynti.

e Pokud se zachazeni s médiem li$i 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. Desti¢ky 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 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

Vzorky lidskych klinickych materialti, jako jsou vytéry z nosni, tfiselné a analni sliznice, stejn¢ jako moc.

Odebirejte vzorky pro testovani v souladu s platnymi smérnicemi. Uchovavat vzorky pro testovani az do dodani do laboratore
v souladu s pokyny pro skladovani a pfepravu biologického materialu. Tampony odebrané na transportnim médiu skladujte pii
pokojové teploté v souladu s doporuéenimi vyrobce. Vzorky vykalt, skladujte v chladnicce pii teploté 2-8 °C. Vzorky naockujte
co nejdiive po dodani materialu do laboratofte.

10. Postup testu

1. Pfed ockovanim nechte médium zahiat na pokojovou teplotu.

2. 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 okraju
desticky a poté naockujte vzorek pomoci metody prouzkové desticky se sterilni smyckou.

4. Inkubujte naockované desticky za aerobnich podminek pii teploté 35+2 °C

5. VysSetiete rast po 18-24 hodinach inkubace

11. Cteni a interpretace

Po inkubaci pozorujte:
e  pritomnost rdstu,
e morfologie kolonii,
e  barveni kolonii.

Typicka morfologie kolonii péstovanych na médiu CHROMagar ESBL

Mikroorganismus Typicka morfologie kolonie

ESBL Escherichia coli ESBL Tmavé razové az nacervenalé kolonie
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ESBL KEC Kovoveé modré kolonie, mozna s naervenalym halo nebo bez n¢j

(Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter)

ESBL Proteus Kolonie s hnédym halo

ESBL Acinetobacter Krémové kolonie

ESBL Pseudomonas Prisvitné kolonie, mozna s nebo bez prirodni krémové az zelené pigmentace
Stenotrophomonas Bezbarvé kolonie

Grampozitivni bakterie Zadny rist

Dalsi citlivé kmeny gramnegativnich| Zadny rast

bakterii

Drozdi Vétsinou zadny rtst

Pro konec¢nou identifikaci kultivovanych mikroorganismii by mély byt provedeny dalsi zkousky a/nebo potvrzujici testy za
pouziti jinych metod pouZzivanych v laboratofi.

RASO
BIOTECH

Klebsiella pneumoniae
ESBL (+)

Escherichia coli ESBL (+)

Morfologie kolonie a ristovy vzorec Klebsiella pneumoniae ESBL (+) a Escherichia coli ESBL (+) na

12. Kontrola kvality

CHROMagar ESBL

Nutri¢ni vlastnosti a selektivita média by mély byt ovéfeny pomoci referenc¢nich kment, které uvadeji ocekavané pozitivni a
negativni reakce. Test by mél byt proveden s pouzitim Cistych, 18 — 24hodinovych kultur referencnich kment, které poskytuji
pozadované reakce. K provedeni stiedni kontroly kvality pouzijte nasledujici referenéni kmeny:
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Referen¢ni kmen: Intenzita ristu: Morfologie kolonii:
Klebsiella pneumoniae ATCC 700603 dobry rist Metalickd modra
Klebsiella pneumoniae ATCC 10031 zadny rast -
Escherichia coli ATCC 25922 dobry rtst tmavé riZzova
Escherichia coli NCTC 13351 Zadny riist i

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

13. Omezeni metody

e Vzhledem k variabilit€ nutri¢nich pozadavkii mohou nékteré kmeny na CHROMagar ESBL rust $patné nebo viibec.

o  Neékteré kmeny Pseudomonas spp. a Acinetobacter spp., o kterych je znamo, Ze jsou Casto rezistentni vii vice antibiotikiim
(Multi Drug Resistant), mohou na médiu CHROMagar ESBL rlst a vykazovat morfologii typickou pro médium
CHROMagar Orientation.

o  Ackoli vétsina bakterii produkujicich AmpC na tomto médiu neroste, nékteré se mohou objevit.
14. Charakteristika metody

ESBL (rozsifeny spektrum f-laktamazy) jsou enzymy produkované gramnegativnimi bakteriemi, pfedev§im z fadu
Enterobacterales. Béhem rutinniho testovani citlivosti na Iéky mohou byt tyto bakterie piehlédnuty, coz mize vést k nevhodné
lé¢be a nedostatecné Gcinnosti. Vzhledem k tomu, ze fenotyp rezistence ESBL(+) je stale Cast&jsi, jedna se o vyznamny
epidemiologicky a terapeuticky problém. Proto je nejdilezitéjsi vcasna detekce prenasect bakterii produkujicich ESBL, protoze
prispiva k minimalizaci §ifeni infekci a umoziuje pfipravit vhodnou 1éc¢bu pro kazdého jednotlivého pacienta.

CHROMagar ESBL umoziuje detekci bakterii ESBL (+) a zaroven inhibuje rtst jinych bakterii, véetné téch s rezistenci
typu AmpC. Ackoli rezistence typu AmpC ma mensi epidemiologicky vyznam, pritomnost bakterii s timto mechanismem
rezistence v testovaném vzorku casto vede k falesn€ pozitivnim vysledkim ESBL ve standardnich testovacich metodach, a
proto jsou inhibi¢ni vlastnosti média dtlezité. Diky chromogennim vlastnostem tohoto média je mozné nejen detekovat, ale
také rozliSit druhy gramnegativnich bakterii ESBL(+). Médium CHROMagar ESBL bylo vyvinuto na zakladé média
CHROMagar Orientation, obohaceného o doplnék, ktery specificky zvySuje rust bakterii ESBL(+).

Srovnavaci studie provedena G. Klyasovem a kolegy naznacuje vysokou citlivost a specificitu média CHROMagar ESBL. Pro
studii bylo pouzito 1552 vytéra z rekta a orofaryngu. Po 18-24 hodinové inkubaci vzorkl na médiu CHROMagar ESBL bylo
ziskano 394 pozitivnich vysledk. Stejny pocet pozitivnich vysledkii byl ziskan pro referenéni metodu, pouze po 24-48 hodinach

inkubace.
Diagnosticka citlivost pro médium CHROMagar ESBL byla 98 %, zatimco pro referencni médium MacConkey Agar byla
69 %.
CHROMagar ESBL Referen¢ni metoda
(MacConkeyho agar)
Citlivost 98% * 69%
Specifi¢nost 97% * -

*- data ziskana ze studie "Detekce Sirokospektrych B- laktamazou produkujicich Enterobacteriaceae" od G. Klysové a kol., ECCMID
2016

15. Likvidace pouZitého materialu

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

16. HlaSeni nezadoucich aéinku
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Podle platnych pfedpistt musi byt nezadouci piihody a udalosti, které mohou byt pfimo spojeny s popsanym médiem, hldSeny
vyrobci a pfislusSnym organtim.
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Historie zmén dokladi

Datum zmény | Oddil Popis zmény
2023/02/20 Cely dokument | Pfizptisobeni pozadavkim natizeni EU 2017/746
POZNAMKA

Historie revizi dokumentu nezahrnuje redakéni zmény.
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&' Datum vyroby prostredek pouzivan. 5.13
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H E F Katalogové Cislo Lze pouzit zdravotnicky prostiedek. >1.6
LOT Cislo Sarve Oznacvujei kodesvarzervyrobc.e, aby’byla davka 515
nebo Sarze mize byt identifikovana.
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Obsahuje dostate¢né mnozstvi

Oznacuje celkovy pocet testl, které 1ze se zdravotnickym

zviteciho ptivodu

biologickou tkan, buiiky nebo jejich derivaty zviteciho

pro <n> testll prostiedkem provést. 333
g Expirace Oznacuje datum, po kterém nesmi byt zdravotnicky 514
prostfedek pouzivan o
Oznacuje, ze teplotni limity teploty musi byt oznaceny
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Bezpecénostni Oznaceni CE na vyrobku je prohlaSenim vyrobce, Ze
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zivotniho prostredi.
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Dﬂ nebo si prectéte elektronicky | Oznacuje, Ze je nutné, aby se uzivatel seznamil s 543
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Scrovinopunoci | QS dmOnkl ot e ot
STERILE technik aseptického p Y plcKy ‘ -
zpracovani
Oznacuje, Ze 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
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Obsahuje biologicky material | Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje 5438
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