Kat.cislo:
MKM01012

GO agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Len na profesiondlne pouzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:

Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

TS-01012

Ndavod na pouzitie

Neselektivne  kultivacné médium uréené na kultiviciu  narocnych
mikroorganizmov, hlavne patogénov roduNeisseriaz klinickych vzoriek.

GO agar je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka, ur¢end na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouZitie.

Médium kultivaéné tuhé — neselektivne a nediferencialne

Zivny zéklad média tvori $pecidlny peptdn.Skrob pdsobi ako absorbent toxickych
vedlajSich produktovrodu Neisseria a fosfore¢nany zabezpecuju stabilitu pH
kultivaéného média.

Pridavok baranej krvi zvySuje vyZivova hodnotu kultivacného média a umoznuje
rast narocnych mikroorganizmov ako rod Neisseria.

Neisseriaspp. - drobné okruhle, lesklé konvexné koldnie, so sivobielym nadychom,
mazlava konzistencia

Haemophillusinfluenzae — rast mozny len pri prevedeni ciary kmeriom

Staphylococcusaureus
Specialny peptdn 15
Kvasni¢ny extrakt 10
Skrob 1
Hydrogénfosforecnandidraselny 4
Dihydrogénfosfore¢nan draselny 1
Chlorid sodny 5
Agar 10
Defibrinovandbarania krv 60 ml
Glukéza 5
Hydrogénuhlicitan sodny 0,15

7,2 £0,2

cervena

GO agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti od
katalégového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné dakrénovétampdny,pomocné kultivacné média a Cinidla na
konecnu identifikaciu, generdtor vhodnej atmosféry na kultivaciu, inkubator.

Vsetky typy klinickych vzoriek, kde je podozrenie na pritomnost patogénnych
pbévodcov roduNeisseria.Viac informacii v ¢astiObmedzenia testu.

Vzorky odoberat este pred antimikrobidlnou lie¢bou.Na odber vzoriek pouZivajte
dakrénové tampony alebo tampdny z alginatu vapenatého, vyhybajte sa vatovym
tamponom, pretoZe obsahuju mastné kyseliny, ktoré inhibuju N.gonorrhoeae.

Pri odbere, transporte a skladovani klinickych vzoriek dodrZujte spravne
laboratdrne postupy. Neisseriaspp. su citlivé na nizke teploty, idealna teplota je 20
az25cC.

Viac informacii v ¢asti Obmedzenia testu.

Vzorky naockovat ¢o najskor po prijati vzorky do laboratéria.Pred ockovanim
nechat platne vytemperovat na izbovu teplotu.
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Kat.cislo:
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GO agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Len na profesiondlne pouzitie

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzeniatestu:

TS-01012

kvality

Klinicky material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivaéného média (oterom
dakrénového tamponu alebo sterilnou klu¢kou) a nasledne rozoc¢kovat na celd
plochu misky pre ucely izolacie Cistych kultir zo vzoriek so zmieSanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Okrem samotného rastu sledovat tvorbu hemolyzy. Na uréenie izolovanych koldnii
je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty aatmosféry v zavislosti od

spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, aod
lokdlnych platnych predpisov je zodpovedny pouZzivatel.

24 a7 48 hodin pri 35£2°C, v atmosfére s 3-10% CO,

Mikroorganizmus Rast
NeisseriagonorrhoeaeCCM4500 +
NeisseriameningitidisCCM 4634
HaemophillusinfluenzaeCCM4456
StreptococcuspneumoniaeCCM4424
Nenaockované médium

+ |+ |+

Kultivaéné média spolocnosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv
prebehne sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych
tymto sp6sobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany
interny Standardny pracovny postup ¢.4 nahodnotenie sterility, rozsah
kontamindcie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu GO agar su uvolnené do predaja az po vykonani
kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena zhoda
so Specifikaciami (vid' Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je v8ak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality v
stlade splatnymi  predpismi, vsulade s akreditacnymi  poZiadavkami
a skusenostami laboratéria. Odporicané kmene su uvedené v ¢asti Kontrola
kvality/ rastu.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné média a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a Specificitu, ato porovnanim vysledkov
s predtym schvalenou referencnou Sarzou.

Produktivita (Pr) je testovana referenénymi kmenmi cielovych mikroorganizmov
NeisseriagonorrhoeaeCCM4500 a NeisseriameningitidisCCM 4634,
s pouzitiminokula< 100 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referencnom) u cielovych mikroorganizmov a morfoldgiu koloniitypicki
pre dané médium po kultivacii pri 3522°C pocas 24 az 48 hodinv atmosfére s 3-10%
€02, vysledky sa povazuju za prijatelné a v stlade so $pecifikaciami. Produkt spifia
deklarovany vykon.

Médium nie je vhodné na zistovanie a skrining pritomnosti prenosného pévodcu
nékazy alebo zistovanie expozicie prenosnému pdvodcovi nakazy v krvi, zlozkach
krvi, bunkach, tkanivach alebo organoch, alebo v akomkolvek z ich derivatov,
s ciefom posudzovat ich vhodnost na transfuziu, transplantaciu alebo implantéciu
Ci iny prenos buniek.
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GO agar

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka

MKMV01012 Len na profesionalne pouZitie
Na odber vzoriek pouzivajte dakrénovétampodnyalebo tampdny zalginatu
vapenatého, vyhybajte sa vatovym tampdnom, pretoZe obsahuju mastné kyseliny,
ktoré inhibujuN.gonorrhoeae.
Nespravny odber vzoriek, transport, inkubacna teplota, hladina CO2, vlhkost a pH
mo&Zu nepriaznivo ovplyvnit rast a Zivotaschopnostmikroorganizmov.
V zavislosti od analyzovanych vzoriek a testovanych mikroorganizmov sa odporuica
pouzit aj selektivnemédium ako GO s ATB na izolaciu gonokoka.
Pre rast Neisseriaspp. je potrebné, aby bol povrch média vlhky; ak sa zda suchy,
navlhcite ho niekolkymi kvapkami sterilnej destilovanej vody.
GO agar je neselektivne kultivacné médium, na ktorom rastie Siroka skala
mikroorganizmov. Na koneénu identifikaciu izolovanych kolénii je nutné pouZit
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostni spektrometriu.
V pripade potreby vykonat testy antimikrobialnej citlivosti.
Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekéného ochorenia, preto je
nevyhnutné pri interpretacii vysledkov testu brat do uUvahy klinicki anamnézu
pacienta, povod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Stabilita: Kultivaéné médium je pri dodrzani odporacéanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo dna vyroby.
Médium sa méze olkovat a7 do datumu exspirdcie a inkubovat po odporucéanu
dobu inkubdcie. Datum exspirdcie je uvedeny na vyrobku, na Stitku avo
vystupnom certifikate vyrobku.
Po otvoreni originalnehoobalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.

Likvidacia:

Bezpecnostné
a varovania:

TS-01012

upozornenia

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej
teplote mdZe znehodnotit zloZky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o ma za nasledok
vznik prilisnej vihkosti v Petriho miskach.

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky H na vonkajSom obale, v opacnom
pripade méZe nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, slne¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhdej doby, méZe sa zniZit ich vykonnost.

Pou7ité a nepouzité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

GO agar je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka uréena na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréena na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym persondlom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia pre

biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade surenym ucelom poutZitia.
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Kat.cislo:
MKM01012

GO agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Len na profesiondlne pouzitie

Dostupné vyhotovenia:

Dodrziavat zasady bezpelnosti prace a hygieny.
Vietky vzorky a vyrobky po inokulacii st povaZované za potencidlne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecéné podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008.

Médium obsahuje suroviny ZivociSneho pdvodu. Napriek ante apost mortem
kontrole zvieratpocas vyrobného a distribué¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné uplne zarucit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny
patogén. Z tohto dévodu je potrebné zaobchéadzat s produktami ako s potencidlne
infekénymi a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu,
vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd".).

Kultivacné média spolocnosti MkB Test a.s. sa nepovazuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontaminaciou v medziach urcenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno poutZitie.

Od¢itanie vysledkov rastu na médiu mézZe byt staZené pre ludi, ktori majaproblémy
s rozpoznavanim farieb.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouziti Cipoctu testov, ako udava vyrobca modze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysuSenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie,
prasknutie .atd), zmeny farby, nadbytoénd vlhkost alebo preukazuju iné
nedostatky.

Informéacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouZitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu GO agar na zamyslany Glel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zakony, nariadenia a Standardné postupy pri manipulacii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej pomécky hlasit okamZite po zisteni
vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mbkbtest.sk.V pripade zavainej nehody
spOsobenej pomdckou, hlédsit tuto udalost prisluSnym organom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. €. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie Balenie
MKMO01012-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKMO01012-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM01012-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKMO01012-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
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Pouzité symboly na vonkajSom obale:
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IV(,ataIégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Europska zhoda | Krehk,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomdcka opatrne
-
o |® IR ol |

Teplotny limit Obsah PozriNavodna | Len najedno Uchovavajte Jedinecny Tymto smerom

postatuje  na | pouitie pouitie mimo sine¢ného | identifikator nahor

<n> testov svetla pomocky
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Vyrobca: MkB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
Revizie:
Verzia Revizia¢. | Zmena Datum
1 Kontrola pred hldsenim IVD ZP na SUKL 30.07.2018
2 Aktualizacia a doplnenie obsahu v stlade s IVDR 2017/746 | 04.10.2021
3. Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 04.03.2022
Ucel urcenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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