Príloha č. 1 k Rozhodnutiu č.: 171/DG/22-S
NÁVOD NA POUŽITIE

Čo je Speed Mam Color a na čo sa používa:

Speed Mam Color je in vitro bakteriologický diagnostický test na identifikáciu patogénov spôsobujúcich mastitídu a stanovenie ich citlivosti na antibiotiká vo vzorke mlieka hospodárskych zvierat. 

Súpravu tvorí 5 kultivačných doštičiek, 5 fľaštičiek kultivačného média, 1 fľaštička Staph Supplement, 1 fľaštička parafínového oleja, 5 pipiet, 5 držiakov. Kultivačná doštička zahŕňa :

14 jamiek umožňujúcich stanovenie profilu citlivosti patogénov prítomných vo vzorke na 14 rôznych antibiotík (alebo kombinácií antibiotík),

· 8 jamiek na identifikáciu patogénnych baktérií,

· 2 kontrolné jamky:

- Jamka na [image: image1.jpg]


 kontrolu bakteriálneho rastu: zmena farby v tejto jamke naznačuje prítomnosť koncentrácií baktérií, ktoré sú vyššie alebo sa rovnajú 103 CFU/ml.

- Jamka na [image: image2.jpg]


 negatívnu kontrolu: zmena farby v tejto jamke v čase odčítania výsledkov ukazuje, že test je neplatný. 

Speed Mam Color sa vykonáva so vzorkou mlieka. Po inokulácii kultivačnej doštičky a inkubácii pri kontrolovanej teplote (37 °C) umožňuje pomocou jednoduchej zmeny farby v každej jamke jednak vyhodnotiť rast patogénnych mikroorganizmov v prítomnosti antibiotík bežne používaných vo veterinárnej praxi, ako aj identifikáciu druhu mikroorganizmu(ov) prítomného (prítomných) vo vzorke.

Pre každý test budete potrebovať:

Jednu kultivačnú doštičku, jednu fľaštičku s kutivačným médiom, fľaštičku so Staph Supplement, fľaštičku s parafínovým olejom, jednu pipetu, jeden držiak kultivačnej doštičky, jeden inkubátor a jeden výsledkový list.

Nikdy nepoužívajte činidlá z rôznych krabičiek.

· OPATRENIA:
- Pri odbere vzorky a pri všetkých fázach pracovného postupu (inokulácia a odčítanie výsledkov) sa odporúča nosiť ochranné rukavice a ochranný odev.

- V prípade zasiahnutia kože niektorým z činidiel odstráňte/odložte všetko kontaminované oblečenie a oplachujte opatrne vodou po dobu niekoľkých minút. 

- V prípade zasiahnutia očí niektorým z činidiel oplachujte ich vodou po dobu 15 minút, držiac viečka otvorené. Zároveň vyberte kontaktné šošovky, pokiaľ ich máte nasadené a je ľahké ich vybrať. Pokračujte vo vyplachovaní. V prípade začervenania, bolesti, vyhľadajte lekársku pomoc a majte pri sebe etiketu produktu.

- Test vykonávajte na suchej, čistej a dezinfikovanej pracovnej ploche.

· ODBER VZORKY:

- Vzorka mlieka musí byť odoberaná za aseptických podmienok a okamžite uchovaná v chladničke.

- Odporúčame časť vzorky skladovať pri teplote + 2 až + 8 °C po dobu 48 hodín (čas potrebný na získanie kompletného výsledku) pre prípad, že bude nutné ďalšie vyšetrenie pre potvrdenie výsledkov.

- Pred zahájením testu odporúčame nechať vzorku mlieka po dobu 30 minút temperovať na laboratórnu teplotu (alebo mierne zahriať v inkubátore).

· PRÍPRAVA KULTIVAČNEJ DOŠTIČKY:

- Kultivačnú doštičku vyberte z obalu bezprostredne pred použitím, na štítok uveďte meno zvieraťa a dátum kultivácie. Odstráňte nalepovací štítok kryjúci doštičku.

- Uchyťte dlhý okraj nalepovacieho štítku pozdĺž okraja doštičky, aby bol umožnený prístup ku všetkým jamkám a zároveň bola viditeľná ich identifikácia.

- Zoberte prosím na vedomie, že pred rastom baktérií nemusí byť obsah kontrolných jamiek a jamiek pre citlivosť na antibiotiká viditeľný voľným okom.
· PRÍPRAVA VZORKY:

- Po homogenizácii vzorky mlieka pridajte pomocou priloženej pipety 3 kvapky mlieka do fľaštičky s kultivačným médiom. Potom homogenizujte pomalým prevracaním fľaštičky. 

· INOKULÁCIA DOŠTIČKY:

- Inokulácia jamiek: Pomocou priloženého viečka s kvapkadlom pridajte do každej jamky 3 kvapky naočkovaného kultivačného média. 
- Pridajte 2 kvapky Staph Supplement do jamky STAPH.

- Pridajte 2 kvapky parafínového oleja do každej jamky s výnimkou jamiek E. Coli, PSEUDO a STAPH.

- Premiestnite lepiaci štítok na doštičku.

- Umiestnite doštičku do pevného kartónového držiaka pre lepší kontrast pri odčítavaní výsledkov a v priebehu kultivácie udržujte vo všetkých jamkách rovnomernú teplotu. 

· KULTIVÁCIA:

- Po naočkovaní dajte doštičku ihneď inkubovať do inkubátora pri teplote + 37 °C. 

ODČÍTANIE VÝSLEDKOV:

1 – Hodnotenie kontrolných jamiek:

Vyhodnoťte kontrolné jamky po 24 hodinách inkubácie pri teplote + 37 °C (+/- 2 hodiny)

- Jamka pre[image: image3.jpg]


 negatívnu kontrolu by mala zostať bezfarebná: 
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- Zmena v jamke s [image: image5.jpg]


 kontrolou rastu z bezfarebnej na červenú alebo na červené prúžky naznačuje, že koncentrácia patogénnych baktérií je vyššia než 103 CFU/ml

Neprítomnosť patogénnych baktérií



Prítomnosť patogénnych baktérií

(s výnimkou Mycoplasma spp.)
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 jamka sčervená alebo sa objavia 
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 jamka zostáva bezfarebná




červené prúžky
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V tomto prípade možno odčítať profil citlivosti na antibiotiká.
- Vzorku možno považovať za neinfekčnú bez patogénnych baktérií ( s výnimkou mykoplaziem), ak [image: image10.jpg]


 jamka nezmenila zafarbenie po 48 hodinách.

Zvláštny prípad pri mykoplazmových infekciách:
[image: image11.jpg]


 jamky a jamky pre citlivosť na antibiotiká pri teste Speed Mam Color neumožňujú rýchly a efektívny rast Mycoplasma spp.. Rast Mycoplasma spp. vyžaduje pri teste Speed Mam Color 7 dní inkubácie pri teplote + 37 °C a je umožnený iba v jamke MYCOP.
Pre tieto dôvody nemôže byť [image: image12.jpg]


 jamka indikátorom prítomnosti alebo neprítomnosti Mycoplasma spp. vo vzorke. Navyše, Mycoplasma spp. nevykazuje na kultivačnej doštičke žiadny profil citlivosti na antibiotiká. 

2 – Odčítanie výsledkov v jamkách pre citlivosť na antibiotiká:

Vyhodnoťte jamky pre citlivosť na antibiotiká ihneď po interpretácii kontrolných jamiek.

Jamky pre citlivosť na antibiotiká môžu byť interpretované iba vtedy, ak jamka pre negatívnu kontrolu je bezfarebná a v jamke pre pozitívnu kontrolu pozorujeme červené zafarbenie. 
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Žiadna zmena farby.





Červené zafarbenie alebo 
Žiadny rast baktérií.





prítomnosť červených prúžkov.

Baktérie SENIZTÍVNE na antibiotiká.



Bakteriálny rast.

Baktérie REZISTENTNÉ na antibiotiká.

Tabuľka antibiotík v teste Speed Mam Color:

Označenie antibiotika prítomného v každej jamke je vytlačené na nalepovacom štítku nad každou jamkou. 
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3 – Interpretácia bakteriálneho nálezu:

Hodnotenie jamiek vykonajte po 48 hodinách inkubácie pri teplote + 37 °C, +/- 2 hodiny – (24 hodín po interpretácii jamiek kontrol a citlivosti na antibiotiká).

Výlučne jamky na mykoplazmy je možné odčítať po 7 dňoch inkubácie pri teplote + 37 °C. 

Test môže odhaliť spoločenstvo rôznych baktérií.
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· Poznámky:

Neúplná zmena farby:
Ak sa zafarbenie identifikačnej jamky zmení na prechodnú farbu (často súvisí s kalným médiom) po 48 hodinách inkubácie pri teplote + 37 °C (napr. jamka STAPH sa zmení z červenej na kalnú oranžovú), mala by byť jamka znovu preskúmaná po 24 hodinách (72 hodín po naočkovaní).
Výsledok po 72 hodinách:
- Kompletná zmena farby: identifikácia baktérií je potvrdená.

- Prechodná farba pretrváva: identifikácia baktérií sa považuje za negatívnu.
· INTERPRETÁCIA
Priložený výsledkový list umožňuje zaznamenať zistené baktérie a ich profily citlivosti a rezistencie voči antibiotikám. Pri výbere antibiotika by mali byť brané do úvahy výsledky analýzy a farmakokinetika zvoleného liečiva.

· ODPORÚČANIA

· STABILITA/SKLADOVANIE

- Súprava je stabilná pri teplote v rozmedzí + 2 °C až + 8 °C po dobu 16 mesiacov odo dňa výroby (viď dátum exspirácie na štítku súpravy). Nevystavujte súpravu teplotám pod bodom mrazu (0 °C). 

- Pred použitím je vhodné ponechať všetky činidlá a doštičku aspoň 15 minút temperovať pri laboratórnej teplote.

- Nikdy nepoužívajte fľaštičky s činidlami z rôznych krabičiek.

· UPOZORNENIA

- Objem a počet kvapiek vzorky a kultivačného média odporučené v protokole sú rozhodujúce pre kvalitu výsledkov.

- Počas odčítavania výsledkov odporúčame doštičku ponechať v pevnom kartónovom držiaku.

- Keď [image: image17.jpg]


 jamka nezmení farbu po 24 hodinách inkubácie pri teplote + 37 °C, nechajte ju inkubovať ďalších 24 hodín, aby sa potvrdila neprítomnosť patogénu vo vzorke (s výnimkou Mycoplasma spp.).

Vyššie uvedené odporúčania sú len orientačné; žiadne diagnostická metóda nie je 100 % presná. Účelom tohto testu je identifikovať bakteriálny druh zodpovedný za mastitídu dobytka a pomôcť veterinárnemu lekárovi s voľbou liečby. Veterinár pri interpretácii testu by mal vždy brať do úvahy anamnézu, klinické vyšetrenie a výsledky všetkých ďalších diagnostických testov. Definitívnu diagnózu stanovuje výlučne veterinárny lekár, ktorý je za diagnózu zodpovedný. 

Spoločnosť Bio Veto Test a jeho distribútori nemôžu niesť zodpovednosť za prípadné dôsledky spojené s nesprávnym použitím tohto testu alebo s nesprávnou interpretáciou výsledkov. 

Likvidácia obalov a akýchkoľvek zvyškov veterinárneho prípravku a použitého materiálu musí byť vykonaná podľa platných právnych predpisov
Výrobca:

Bio Veto Test SAS, 285 avenue de Rome, 83507 La Seyne-sur Mer Cedex – Francúzsko.
Schvaľovacie číslo: 171/DG/22-S

Príloha č. 2 k Rozhodnutiu č.: 171/DG/22-S

Vonkajší obal = papierová skladačka
SpeedTM Mam Color
Identifikácia baktérií a citlivosti na antibiotiká pri mastitíde u kráv. 

Vzorky: mlieko
Obsahuje: 5 kultivačných doštičiek, 5 fľaštičiek kultivačného média, 1 fľaštičku Staph Supplement, 1 fľaštičku parafínového oleja, 5 pipiet, 5 držiakov

Veterinárna diagnostická súprava – Len na použitie in-vitro. 

Podrobné informácie nájdete v návode na použitie.
5 testov
Len na veterinárne použitie.

Uchovávajte pri teplote  2 - 8 °C (piktogram).

Výrobca:

Bio Veto Test SAS, 285 avenue de Rome, 83507 La Seyne-sur Mer Cedex – Francúzsko.
Schvaľovacie číslo: 171/DG/22-S
LOT

EXP
Piktogram:

