Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 005/DG/23-S

NÁVOD NA POUŽITIE

S-Check
In vitro test na diferenciálnu diagnostiku vakcinačných kmeňov od nevakcinačných kmeňov Salmonella spp..

Všeobecné informácie

S-Check pozostáva z dvoch špeciálnych médií (médium A a B) na diferenciálnu diagnostiku nevakcinačných kmeňov Salmonella spp. od nasledujúcich vakcinačných kmeňov rovnakého sérovaru:

· Mutant Salmonella Typhimurium, kmeň 421/125, geneticky stabilný, dvojnásobne oslabený (histidín-adenín auxotrofný)

· Mutant Salmonella Enteritidis, kmeň 441/014, geneticky stabilný, dvojnásobne oslabený (histidín-adenín auxotrofný)

Bakteriológia

Vo všeobecnosti nevakcinačné kmene typu sérovarov Typhimurium a Enteritidis zo Salmonella enterica subsp. enterica vykazujú jasný rast (turbiditu) v oboch médiách A aj B v S-Check. Vakcinačné kmene rastú iba v médiu B, ale nie v médiu A kvôli ich špeciálnym požiadavkám na živiny. Vo veľmi málo prípadoch sa pozoruje výskyt auxotrofných nevakcinačných kmeňov. Tieto nevakcinačné kmene nerastú ani v médiu A, ani v médiu B.

Indikácie

In vitro test je indikovaný na použitie tam, kde je z epidemiologických dôvodov potrebné odlíšiť nevakcinačné kmene Salmonella Typhimurium a Salmonella Enteritidis od zodpovedajúceho vakcinačného kmeňa.

Zloženie

MédiumA

Rôzne soli, glukóza a nikotínamid

Médium B

Rôzne soli, glukóza, nikotínamid a živiny v závislosti od kmeňa vakcíny

Použitie

Po kultivácii Salmonella spp. podľa špecifikovanej vyšetrovacej metódy sa vybrané kolónie typickej morfológie prenesú zo selektívneho agaru na štandardný živný agar ǀ alebo kolumbijský krvný agar.

Tieto čisté kultúry sú základom pre diferenciálnu diagnostiku pomocou S-Check.

Malé množstvo materiálu z kolónií (1/4 alebo ½ kolónie, v závislosti od veľkosti) sa prenesie pomocou očkovacej slučky (ihly) do média A a média B. Po prenose materiálu z kolónií žiadne médium nevykazuje žiadny viditeľný zákal (pozri obr. 1)

Obe médiá sa inkubujú 48 hodín pri teplote 37 °C.

Aby ste predišli kontaminácii média, dbajte na nasledovné:

- Nepoužívajte kolónie odobraté priamo zo selektívneho rastového média. Vždy používajte čisté kultúry kultivované na živnom agare Standard ǀ alebo na krvnom agare Columbia.

- Kultivačný materiál prenášajte vždy v digestore.

Po otvorení fliaš s médiom umiestnite zátky na ich vrch. Nedotýkajte sa rukami spodnej časti zátky.

Vyhodnotenie (pozri tiež obr. 2 a 3):

	Kmeň
	Médium A
	Médium B

	Nevakcinačný kmeň
	+
	+

	Auxotrofný nevakcinačný kmeň
	-
	-

	Vakcinačný kmeň
	-
	+
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[image: image2.jpg]Obrazok 1: Médium A a B po
inokuldcii (pozri Sipku). Pri
prezerani by ste mali vediet
precitat text.

Obrazok 2: Vakcinacny kmerni
(pozri ipku). Ziadny rast v
médiu A, rast v médiu B.

Obrazok 3: Nevakcina¢ny kmen
(pozri Sipku). Rast v médiu A,
rast v médiu B.





Poznámka

1. S-Check môže byť ponechaný v pôvodných fľašiach na testovacie účely. Po aseptickom očkovaní môžu byť fľaše zapečatené ich pôvodnými zátkami.

2. Po skúške musia byť všetky komponenty S-Check zlikvidované podľa odborných noriem. 

3. Možné chyby počas používania:

- Nepoužívanie čistej kultúry.
- Médiu A a/alebo médium B vykazuje po inokulácii (pred inkubáciou) výrazný zákal – príliš vysoká koncentrácia baktérií.

4. Vo veľmi malom počte prípadov nájdenia auxotrofných nevakcinačných kmeňov by sa mal test zopakovať.

5. S-Check nie je vhodný na odlíšenie mukoidných Salmonella spp. kolónií, ktoré sa o veľmi málo prípadoch môžu nachádzať na agarových platniach používaných na kultiváciu. Na rozlíšenie kontaktujte prosím technický servis alebo použite iné vhodné metódy (real time PCR, PFGE).

Skladovanie

Uchovávajte pri teplote +2 °C až + 8 °C, chráňte pred svetlom.

Veľkosť balenia 

Balenie 5 x 5ml média A a 5 x 5ml média B

Výrobca

Ceva Biovac

6 rue Olivier de Serres

49070 Beaucouzé

Francúzsko

Držiteľ rozhodnutia o schválení

CEVA ANIMAL HEALTH SLOVAKIA s. r. o.

Prievozská 5434/6A

821 09 Bratislava – mestská časť Ružinov

Slovenská republika

Schvaľovacie číslo: 005/DG/23-S

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 005/DG/23-S

Etiketa = vonkajší obal

(Nálepka na krabičku)

S-Check

In vitro test na diferenciálnu diagnostiku vakcinačných kmeňov od nevakcinačných kmeňov Salmonella spp.

5 x 5ml Médium A

5 x 5 ml Médium B

Len na laboratórne použitie.

Uchovávajte pri teplote + 2°C až + 8 °C, chráňte pred svetlom.

Výrobca

Ceva Biovac

6 rue Olivier de Serres

49070 Beaucouzé

Francúzsko
Schvaľovacie číslo: 005/DG/23-S
Č. šarže:

EXP:

Etiketa = vnútorný obal
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