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POUZITIE

BBL CHROMagar Staph aureus (P6da BBL CHROM pre baktérie Staph aureus) je selektivna
pbdda na izolaciu, uréenie poctu a identifikaciu baktérii Staphylococcus aureus z klinickych

a potravinovych zdrojov. Podporné testovanie typickych izolatov z klinickych zdrojov nie je
potrebné.

Pbda BBL CHROMagar Staph aureus (pripravena péda v Petriho miskach) bola validovana
ustavom AOAC™ Research Institute v ramci programu Performance Tested Methods*™ pre
analyzy surovych vajec, udeného lososa a vareného hovadzieho masa pri pouZivani metod
ustavu AOAC a noriem I1SO." ? Podporné testovanie svetlofialovych kolénii ziskanych

z potravinovych matric uvedenych vySSie je potrebné.

PRINCIPY A VYSVETLENIE POSTUPU

Mikrobiologicka metodda.

S. aureus je dobre zdokumentovany patogén. Je zodpovedny za r6zne infekcie, od povrchovych
aZ po systémové.* * Kvéli prevalencii tohto organizmu a jeho klinickych dopadov je jeho detekcia
maximalne doleZita.

Stafylokokova otrava potravinami spésobena baktériou S. aureus patri celosvetovo medzi
najbeznejsie choroby spdsobené potravinami. Detekcia a urenie poctu tychto organizmov
pomaha poskytovat’ informacie o potencialnom riziku ohrozenia zdravia potravinami a je
indikatorom nedostato&nej hygieny.® Odporuéa sa tiez pouzivat tento organizmus ako indikator
kvality vody. ©

Pbda BBL CHROMagar Staph aureus je uréena na izolaciu, uréenie poétu a identifikaciu
baktérii S. aureus na zaklade vytvorenia svetlofialovych kolénii. Pridavok chromogénnych
substratov k péde napomaha diferenciacii baktérii S. aureus od inych organizmov.

Vyhodou p6dy BBL CHROMagar Staph aureus oproti niektorych tradi€énym pddam, napriklad
Baird-Parker Agar, je schopnost identifikovat baktérie S. aureus do 24 hodin (na rozdiel od
obdobia do 48 hodin).

Pbdda BBL CHROMagar Staph aureus bola pévodne vyvinuta A. Rambachom z firmy
CHROMagar Pariz, Francuzsko. Na zaklade licencie BD optimalizovala zloZzenie pddy vyuzijuc
vlastné poznatky z vyroby pripravenej pédy v Petriho miskach BBL CHROMagar Staph aureus.
Vyzivné latky v péde Difco poskytuju Specialne vybrané peptony. Pridavok selektivnych Einidiel
inhibuje rast gramnegativnych organizmov, kvasiniek a niektorych grampozitivnych kokov.
Chromogénova zmes sa sklada z umelych substratov (chromogénov), ktoré pri hydrolyzovani
Specifickymi enzymami uvolfiuju nerozpustné sfarbené zluceniny. Napomaha to detekcii

a diferenciacii baktérii S. aureus od ostatnych organizmov. S. aureus vyuziva jeden

z chromogénnych substratov a vytvara svetlofialové kolonie. Pre baktérie S. aureus na péde
BBL CHROMagar Staph aureus sa rast svetlofialovych kolénii do 24 hodin povazuje za
pozitivny. Iné baktérie ako S. aureus moézu vyuzit iné chromogénne substraty v péde a vytvorit
modré az modrozelené koldnie alebo, ak sa chromogénne substraty nevyuziju, prirodzene
sfarbené kolonie.

*VYROBCA — DODANE VZORKY TEJTO MODELOVEJ TESTOVACEJ SUPRAVY BOLI NEZAVISLE TESTOVANE
USTAVOM AOAC RESEARCH INSTITUTE. TESTY UKAZALI, ZE PARAMETRE VYROBKU, DEKLAROVANE
VYROBCOM NA POPISNOM PRIBALOVOM LETAKU TESTU, ZODPOVEDAJU SKUTOCNOSTI. VYROBCA
ZARUCUJE, ZE TATO TESTOVACIA SUPRAVA SPLNA VSETKY PARAMETRE POVODNE HODNOTENE
VYSKUMNYM USTAVOM AOAC, AKO JE PODROBNE POPISANE V ATESTE Performance Tested Methods®" ,
CISLO CERTIFIKATU 100503.
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ZLOZENIE
BBL CHROMagar Staph aureus
Priblizné zloZenie* na liter deionizovanej vody:

Chromopeptoén 40,09
Chlorid sodny 25049
Chromogénna zmes 0,59
Inhibi¢né Einidla 0,07 g
Agar 14,049
pH: 6.8 +/-0.2

*Upravené alebo doplnené podla potreby, aby boli spinené analytické parametre.

UPOZORNENIA

. Iba na profesionalne pouzitie. &

Ak v suprave spozorujete nadmernu vlhkost, obratte supravu dnom nahor a cez odsunuty
vrchnak ju nechajte vyschnut na vzduchu, aby ste zabranili vytvoreniu izolaénej vrstvy medzi
hornou a dolnou €astou misky pocas inkubacie. Po¢as su8enia chrarnte pred svetlom. Pozri
tast USKLADNENIE A ZIVOTNOST.

P&du nepouzivajte, ak nesie znamky mikrobialnej kontaminacie, zmeny farby, vysusenia,
prasknutia alebo iné znaky poSkodenia.

V klinickych vzorkach sa mézu vyskytovat patogénne mikroorganizmy vratane virusov
hepatitidy a virusu HIV. Pri praci so vSetkymi materialmi kontaminovanymi krvou a inymi
telesnymi tekutinami dodrzujte Standardné pracovné postupy’ ~ ' a smernice prislunych
inStitucii.

Dodrziavajte aseptické techniky a schvalené preventivne opatrenia proti mikrobiologickému
riziku.

Vsetky misky, nadoby so vzorkami a iny kontaminovany material sa po pouZiti musia sterilizovat
v autoklave a az potom sa mézu vyhodit.

Dalsie informécie o postupoch pri praci s aseptikami, o biologicky nebezpe&nom odpade

a likvidacii pouzitého produktu najdete v dokumente VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE.

USKLADNENIE A ZIVOTNOST

Prijaté misky s pédou uskladrnujte na tmavom mieste pri teplote 2 az 8 °C v pévodnom obale az
do zaciatku pouzivania. Nezmrazujte a nevystavujte nadmernym teplotam. Misky mézu byt
naoCkované az do dfa exspiracie (uvedeného na obale) a mézu byt inkubované podla
odporucania.

P&dy z otvorenych baleni po 10 kusov sa mdzu pouzivat jeden tyzderi (ak su uskladnené na
Cistom mieste pri teplote 2 az 8 °C).

KONTROLA KVALITY UZIVATELOM

Skontrolujte u€innost pddy naokovanim reprezentacnej vzorky misiek Cistymi kultarami
stabilnych kontrolnych organizmov, ktoré davaju zname (oakavané) vysledky (dalSie informacie
najdete v dokumente VSEOBECNE POKYNY NA POUZIVANIE). Odporucaju sa testovacie
kmene uvedené v tabulke nizSie. Inkubujte aerébne 18 az 24 hodin pri teplote 35 + 2 °C na
tmavom mieste.

Kmene Vysledky rastu

Staphylococcus aureus ATCC 25923 Rast; svetlofialové kolénie

Staphylococcus saprophyticus ATCC 15305 Rast; zelené aZ modrozelené kol6nie

Proteus mirabilis ATCC 12453 Inhibicia (&iasto&na alebo Uplna)

Nenaockované Bezfarebné az svetlé smotanové, priehladné az stopy
hmly

Poziadavky kontroly kvality treba plnit' v silade s poziadavkami spravnej laboratérnej praxe, Statnymi
alebo federalnymi predpismi, ako aj poziadavkami akreditacie, a podla postupov spravnej laboratérnej
praxe platnymi v laboratériu. Odporu€ame, aby sa vo vykonavani kontroly kvality klinicky pouzivatel riadil
navodmi Ustavu pre klinické a laboratérne normy (predtym NCCLS).
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POSTUP
Dodavany material
BBL CHROMagar Staph aureus, v 90 mm Petriho miskach Stacker

Potrebny material, nedodavany: Pomocné kultivacné pbdy, ¢inidla, organizmy na kontrolu
kvality a dalSie laboratérne vybavenie podla potreby.

Typy vzoriek

Podrobnosti o odbere preparatov/vzoriek a manipulacii s nimi najdete vo vhodnej literature alebo
v normach. Tato péda sa pouziva na izolaciu baktérii Staohylococcus aureus zo vSetkych typov

klinickych vzoriek. Pozri aj cast VLASTNOSTI A OBMEDZENIA POSTUPU.

Pri testovani potravin dodrzujte prislusné Standardné metody v ramci detailov o priprave vzoriek
a ich spracovani podla typu vzoriek a geografickej polohy.

Postup testu

Pouzivajte asepticku techniku. Povrch agaru ma byt vihky a rovny, ale bez priliSnej vihkosti. Pri
klinickych vzorkach €o najskér po prijati do laboratéria oCkujte vzorku na misku s p6dou BBL
CHROMagar Staph aureus a rozotrite na izolaciu. Ak sa material oCkuje z vatového tampénu,
obtrite tampoén o malu €ast’ povrchu pddy na okraji misky a potom rozoc¢kujte pomocou
(dréteného) ocka. Misky inkubuijte aerébne pri teplote 35 £ 2 °C pocas 20 — 24 hodin v obratenej
polohe (agarovou stranou hore).

V pripade vzoriek potravin si prestuduijte prislusnu literaturu a dodrzujte prislusné standardné
metddy. Homogenizované vzorky potravin naoCkujte rozotieracou technikou na pédu BBL
CHROMagar Staph aureus. Misky inkubujte aerdbne pri teplote 35 — 37 °C pocas 20 — 28 hodin
v obratenej polohe (agarovou stranou hore).

Vysledky

Po inkubacii misky vyhodnotte oproti bielemu pozadiu. Baktérie S. aureus vyprodukuju na pbéde
BBL CHROMagar medium svetlofialové az oranzové/svetlofialové kolonie. Vacsina
grampozitivnych organizmov, ak nie su inhibované, vytvori modré, modrozelené alebo
prirodzene (bezfarebné, biele alebo krémové ) sfarbené kolénie. Gramnegativne organizmy

a kvasinky su Ciasto€ne az uplne inhibované.

VLASTNOSTI A OBMEDZENIA POSTUPU

Vysledky téinku'?

Klinické testovanie
1.V teste vykonanom vo velkej americkej metropolitnej nemocnici bolo na péde BBL
CHROMagar Staph aureus vyhodnotenych 201 vzoriek z hrdla a vzoriek hlienu od
pacientov s cystickou fibrézou a 459 vzoriek z nosa od inych pacientov. P6da BBL
CHROMagar Staph aureus sa porovnavala s krvnym agarom alebo p6dou Mannitol Salt
Agar, s potvrdenim izolatov koagulazou na skli¢ku. Baktérie S. aureus boli izolované zo
190 kombinovanych vzoriek. Na p6de BBL CHROMagar Staph aureus bolo
detekovanych 9 dalSich kultur pozitivnych na S. aureus, ktoré neboli izolované na
tradi¢nej pode. Na pdde BBL CHROMagar Staph aureus boli po 24-hodinovej inkubacii
zistené aj &tyri potencialne nepravé pozitivne vysledky: dve korynebaktérie a dva
koagulaza-negativne stafylokoky. Na péde BBL CHROMagar Staph aureus sa zistila
celkova citlivost 99,5 % a $pecificita 99,2 %."

2.V eurdpskej stadii bolo na p6du BBL CHROMagar Staph aureus, Mannitol Salt Agar
a Columbia Agar with 5% Sheep Blood naoCkovanych stoSestdesiatpat (165) vzoriek

z rutinného laboratérneho testovania, z ktorych 100 vzoriek vykazovalo obsah baktérii S.
aureus Standardnymi metédami (t. j. zname pozitivne vzorky) a 65 boli zname negativne
vzorky. Typy vzoriek su uvedené v Tabulke 1. Misky boli inkubované na 20 az 24 hodin
pri teplote 35 az 37 °C a odcitané na zistenie koldnii podozrivych na S. aureus.
Skumavkové koagulazove testy boli vykonané zo v8etkych podozrivych koldnii na
vSetkych troch pédach. Bol uréeny aj objem rastu S.aureus (semikvantitativne
ohodnoteny).
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Tabulka 1:

Typy vzoriek

Typy vzoriek Zname vzorky Zname vzorky
pozitivne na S. aureus |negativne na S. aureus

Abscesy 14 6

Asciticka tekutina 1 0

Kost 1 0

Burza 1 0

Katéter 4 0

Drenaz 1 0

Fistula 0 1

Vzorky z operacie 12 15

Roézne vytery 12 19

Flegmdna 1 0

Trachealny sekrét 1 0

Rany 52 24

Celkom 100 65

Vysledky Zo 165 vzoriek na 100 vzorkach rastol S. aureus na kazdej pdde, ako bolo
potvrdené koagulazovym testovanim zo vSetkych péd.
Na péde BBL CHROMagar Staph aureus vykazalo rast S. aureus 100 vzoriek; na pdde
Mannitol Salt Agar vykazalo rast S. aureus 91 vzoriek; na péde Columbia Agar spolu

s koagulazovym testovanim bolo pozitivnych na S. aureus 98 vzoriek. Na p6de BBL
CHROMagar Staph aureus sa vyskytol jeden nepravy pozitivny vysledok, ktory bol
preukazany ako Streptococcus agalactiae. Po opakovanom naockovani kmena na podu
BBL CHROMagar Staph aureus boli kolénie skor fialové ako ruzové az svetlofialové.
Medzi znamymi negativnymi vzorkami bolo 5 kultur s fialovymi alebo orgovanovymi
koléniami, farebne podobnych S. aureus. Od koldnii S. aureus (ruzové az svetlofialove)
ich vSak méze jednoducho diferencovat osoba, ktora nebola podrobne oboznamena s
farbami kolonii odliSnych vzoriek rastucich na péde (pred zaciatkom Studie dostala len
zhrnutie farieb a organizmov vyskytujucich sa na pode).
Citlivost p6dy BBL CHROMagar Staph aureus (na zaklade ruZovej az svetlofialovej
farby koldénii), p6dy Mannitol Salt Agar (na zaklade kolénii obklopenych zltou pédou) a
pody Columbia Agar (rast typickych kolénii S. aureus spolu s koagulazovym testovanim)
bola 100 %, 91 % a 98 %. Specificita pody BBL CHROMagar Staph aureus bola 98,5 %.
Na péde BBL CHROMagar Staph aureus bola intenzita rastu vyrazne CastejSie vyssia
ako na MSA (p = 0,05); pozri Tabulku 2.
P&6du BBL CHROMagar Staph aureus mozno pouZzivat pre mnozstvo réznych vzoriek.

Tabul'ka 2: Intenzita rastu izolatov S. aureus na CSA* v porovnani s MSA*

Intenzita rastu

CSA = Col

CSA > Col

Col > CSA

CSA = MSA

CSA > MSA

MSA > CSA

Pocet
vzoriek

74

12 14 74

1 8**

8

* CSA, BBL CHROMagar Staph aureus; MSA, Mannitol Salt Agar; Col, Columbia Agar with 5% Sheep

Blood

** Statisticky vyznamny rozdiel (p = 0,05)

Testovanie potravin
Pb6da BBL CHROMagar Staph aureus bola validovana ustavom AOAC Research
Institute v ramci programu Performance Tested Methods. Pdda bola hodnotena externym
referenénym laboratériom aj interne v BD na izolaciu a stanovenie poctu baktérii S.
aureus vo varenom hovadzom meste, tdenom lososovi a surovych vajciach. lzolacia

a urCenie poctu baktérii S. aureus na p6de BBL CHROMagar Staph aureus sa

porovnali s referenénou pédou v miskach podla ustavu AOAC a noriem ISO a p6dou
Baird-Parker Agar pomocou odporuc¢anych riedidiel pri nizkej, strednej a vysokej
koncentracii inokula S. aureus. Po 24-hodinovej inkubacii sa urcil pocet baktérii na péde
BBL CHROMagar Staph aureus a po 48 hodinach na péde Baird-Parker Agar. Na
zaklade Statistickej analyzy nebol medzi referenénymi metédami a metédou BBL
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CHROMagar Staph aureus najdeny ziadny vyznamny rozdiel pre vSetky typy potraviny
alebo urovne kontaminacie, okrem vzorky udeného lososa s nizkou koncentraciou.
Vzorka udeného lososa s nizkou koncentraciou vykazala Statisticky rozdiel v internom
testovani pomocou metédy ISO, t. j. pri metdde BBL CHROMagar Staph aureus bolo
po 24 hodinach izolovanych viac kolonii (log1o = 2,04) ako na referenénej pdde podla
normy ISO po 48 hodinach (log1, = 1,64). Odhady presnosti opakovatelnosti pri metéde
BBL CHROMagar Staph aureus boli uspokojivé. Koeficienty korelacie boli v rozsahu
92,6 az 99,4 %, Co predstavuje dobru korelaciu pre vSetky urovne kontaminacie vSetkych
typov potravin. Udaje st zhrnuté v Tabulke 1 a 2. Na poéde BBL CHROMagar Staph
aureus neboli z potravinovych matric izolované Ziadne nepravé pozitivne kolonie. VSetky
svetlofialové koldnie boli bez rozporov potvrdené ako S. aureus. Dalej bolo hodnotenych

30 kmenov S. aureus vratane znamych kmenov produkujucich enterotoxin a 37 inych
izolatov ako S. aureus, s vyhodnotenim citlivosti a Specificity p6dy BBL CHROMagar
Staph aureus 100 %."

Tabulka 1. Zhrnutie externého testovania vareného hovadzieho masa a surovych vajec
podra Gstavu AOAC a noriem ISO'

AOAC
Uroven inokula | Parovy t-test alebo | Opakovatelnost’ Stvorec
jednoducha (Standardna koeficientu
analyza ANOVA?® odchylka)® linearnej
korelacie
Nizka Nevyrazny 0.398
Varené Stredna Nevyrazny 0.04 96.0%
hovadzie Vysoka Nevyrazny 0.062
maso
Nizka Nevyrazny 0.302
Surové vajcia Stredna Nevyrazny 0.089 95.5%
Vysoka Nevyrazny 0.143
ISO
Uroven inokula | Parovy t-test alebo | Opakovatelnost’ Stvorec
jednoducha (Standardna koeficientu
analyza ANOVA® odchylka)b linearnej
korelacie®
Nizka Nevyrazny 0.315
Varené Stredna Nevyrazny 0.045 94.6%
hovéadzie Vysoka Nevyrazny 0.117
maso
Nizka Nevyrazny 0.341 92.6%
Surové vajcia Stredna Nevyrazny 0.223
Vysoka Nevyrazny 0.135
Poznamky su uvedené v Tabulke 2

Tabulka 2. Zhrnutie externého testovania podla ustavu AOAC a noriem ISO a interného
testovania ideného lososa

Uroven Parovy t-test alebo Opakovatelnost’ | Stvorec koeficientu
inokula jednoducha analyza (Standardna linearnej korelacie®
ANOVA® odchylka)®
Nizka Nevyrazny Nevyrazny 0.132 0.271
Stredna Nevyrazny Nevyrazny 0.055 0.095
AOAC | Vysoka Nevyrazny | Nevyrazny | 0.064 0.161 99.4% 93.2%
Udeny
losos
Nizka Nevyrazny Vyrazny® 0.158 0.227
Stredna Nevyrazny Nevyrazny 0.135 0.165
1ISO Vysoka Nevyrazny Nevyrazny 0.116 0.033 98.7% 97.4%
Udeny
losos

a) Parovy t-test a jednoducha analyza ANOVA, pouzita na hodnotenie porovnatelného u¢inku p6dy BBL CHROMagar
Staph aureus, verzus referenéna péda porovnanim priemeru log+ poétu koldnii.
b) Opakovatelnost ukazuje, Zze pdéda BBL CHROMagar Staph aureus produkuje porovnatelné vysledky v rdmci testov
vykonanych na rovnakom materiali a rovnakou metédou.
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c) Stvorec koeficientu linearnej korelcie sa pouZiva na hodnotenie presnosti kvantitativnych metéd pri rozdielnych
poctoch S. aureus.
d) Na péde BBL CHROMagar Staph aureus bolo izolovanych viac kolénii ako pri referenénej metdéde podfa noriem ISO.

Obmedzenia postupu

Niekedy mézZu niektoré kmene stafylokokov inych ako S. aureus, napriklad S. cohnii, S.
intermedius a S. schleiferi, ako aj korynebaktérie a kvasinky, produkovat svetlofialové koldnie
podas 24 hodin."" Diferenciaciu S. aureus od inych baktérii ako S. aureus mozno dosiahnut
koagulazou, inymi biochemikaliami alebo Gramovym farbenim. MéZu sa vyskytnut’ aj
gramnegativne bacily, typicky v malych modrych koléniach.

Inkubacia presahujuca 24 hodin (klinicka) a 28 hodin (potraviny) sa neodporuca kvoli narastu
potencialne nepravych pozitivnych vysledkov. Ak sa prekroc¢i inkubacny &as, svetlofialové
koldnie je nutné potvrdit a az potom zaznamenat ako S. aureus.

Inkubacia kratSia ako odporucanych 20 hodin mdze spbsobit’ ziskanie nizSieho percenta
spravnych vysledkov.

Kvéli prirodzenému zlatému pigmentu niektorych kmefiov S. aureus sa farba kolonii moze javit
ako oranzZovo-svetlofialova.
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BALENIE/DOSTUPNOST
REF| 257074 Pbéda v Petriho miskach pripravena na pouzitie, 20 ks
REF| 257099 Pbéda v Petriho miskach pripravena na pouzitie, 120 ks

DALSIE INFORMACIE
Ak mate zaujem o dalSie informacie, kontaktujte miestneho zastupcu firmy BD.
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Becton Dickinson GmbH

Tullastrasse 8 — 12

D-69126 Heidelberg/Germany

Phone: +49-62 21-30 50 Fax: +49-62 21-30 52 16
Reception_Germany@europe.bd.com

http://www.bd.com
http://www.bd.com/europe/regulatory/

AOAC is a trademark and Performance Tested is a service mark of AOAC International.
CHROMagar is a trademark of Dr. A. Rambach.
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	BBL CHROMagar Staph aureus (Pôda BBL CHROM pre baktérie Staph aureus) je selektívna pôda na izoláciu, určenie počtu a identifikáciu baktérií Staphylococcus aureus z klinických a potravinových zdrojov. Podporné testovanie typických izolátov z klinických zdrojov nie je potrebné. 
	Pôda BBL CHROMagar Staph aureus (pripravená pôda v Petriho miskách) bola validovaná ústavom AOAC( Research Institute v rámci programu Performance Tested MethodsSM pre analýzy surových vajec, údeného lososa a vareného hovädzieho mäsa pri používaní metód ústavu AOAC a noriem ISO.1, 2 Podporné testovanie svetlofialových kolónií získaných z potravinových matríc uvedených vyššie je potrebné.
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	Výsledky Zo 165 vzoriek na 100 vzorkách rástol S. aureus na každej pôde, ako bolo potvrdené koagulázovým testovaním zo všetkých pôd.
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