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Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:

Farba:

Poskytovany material:

PoZadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

TS-01013

Navod na pouzitie

Selektivne kultivacné médium uréené na kultivaciu patogénnych baktérii rodu
Neisseriaz klinickych vzoriek.

GO agar s ATB je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka,urcend
na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouzitie.

Médium kultivacné tuhé — selektivne a nediferencialne

Zivny zéklad média tvori zmes masového pepténu, pankreatického hydrolyzatu
kazeinu  ahovadzieho  extraktu. Tieto sG  zdrojom aminokyselin
a komplexnychdusikatych Zivin. Kvasni¢ny extrakt poskytuje B-komplex vitaminy.
Kukuriény Skrob zabrafiujemastnym kyselindm inhibovat rast N. gonorrhoeae
a ulah¢uje B-hemolytické reakcie neutralizaciou inhibicného ucinku dextroézy,
ktorej malé mnozZstvo je pridané na zvysenie rastu patogénnych kokov.

Obsah antibiotik v kultivacChom médiu inhibuje rast vacsiny grampozitivnych
a gramnegativnych baktérii a CiastoCne inhibuje rast kvasiniek

rod Neisseria: malé, lesklé, hladké koldnie sivobielej farby s pravidelnym okrajom.
rod Staphylococcus: inhibicia

Masovypepton 5
Pankreaticky kazeinovyhydrolyzat 11,50
Kvasnicny extrakt 3
Nikotinamid 0,05
Kyselina p-aminobenzoova 0,05
Chlorid sodny 5
Hovadzi extrakt 3
Glukdza 0,5
Agar 13,5
Kukuri¢ny skrob 1
Defibrinovand barania krv 50 ml
Vankomycin 2mg
Kolistin 7,5 mg
Linkomycin 1mg
Trimetoprim 5mg
Amfotericin 2mg

7,2 10,2

cervena

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

Sterilné klucky, sterilné dakrénovétampdny, podla potreby pomocné kultivacné
média a Cinidla, generator vhodnej atmosféry na kultivéaciu, inkubator.

GO agar s ATB mozno priamo naockovat vzorkami z nesterilnych [udskych miest
kontaminovanych zmie$anou flérou baktérii a/alebo hib (urogenitéiny trakt, horné
dychacie cesty, hnis a exsudaty). Médium vsak nie je vhodné na izolaciu
Neisseriaspp. zo sterilnych miest, ako je cerebrospindlny mok, vyter spojiviek,
koZna biopsia, kibova tekutina.

Vzorky odoberat este pred antimikrobidlnou lie¢bou. na odber vzoriek pouZivajte
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Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-01013

kvality

dakrénové tampony alebo tampodny z algindtu vapenatého, vyhybajte sa vatovym
tamponom, pretoZze obsahuju mastné kyseliny, ktoré inhibuju N.gonorrhoeae.

Pri odbere, transporte a skladovani klinickych vzoriek dodrZujte spravne
laboratdrne postupy. Neisseriaspp. su citlivé na nizke teploty, idedlna teplota je 20
az25C.

Viac informdcii v ¢astiObmedzenia testu.

Vzorky naockovat ¢o najskér po prijati vzorky do laboratéria.Pred ockovanim
nechat platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.

Klinicky material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivaéného média (oterom
dakrénového tampénu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat 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, a od
lokalnych platnych predpisov je zodpovedny pouZivatel.

24/ 40- az 48 hodin pri 3522°C, v atmosfére s 3 az 10% CO,

Mikroorganizmus Rast
NeisseriagonorrhoeaeCCM4500 +
NeisseriameningitidisCCM4634 +

StaphylococcusaureusCCM3953 -
EscherichiacoliCCM3954 -

Kultivatné média spolo¢nosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv
prebehne sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych
tymto spésobom 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 s ATB su uvolnené do predaja az po
vykonani kontroly kvality vakreditovanom laboratériu, kde je overenad zhoda
so Specifikaciami (vid Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skiskach zivnych pod.

Je vSak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v
sulade  splatnymi  predpismi, vsulade sakreditachymi  poZiadavkami
a skusenostami laboratdria. Odporuéané kmene su uvedené v casti Kontrola
kvality.

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

Produktivita (Pr) je testovana referen¢nymi kmenmi cielovych mikroorganizmov -

NeisseriagonorrhoeaeCCM4500 a NeisseriameningitidisCCM4634,
s pouZzitiminokula< 100 KTJ.
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Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

TS-01013

Selektivita je testovand referencnymi kmenmi necielovych mikroorganizmov -
StaphylococcusaureusCCM3953 a EscherichiacoliCCM3954,
s pouiitiminokulalOSKTJ.

Ak ma kultivatné médium Pr = 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referenénom) u cielovych mikroorganizmov,morfoldgiu koldniitypicku pre
dané médium a potvrdena je inhibicia u necielovych mikroorganizmov po kultivacii
pri 35+2°C pocas 24/ 40-48 hodinv atmosfére s 3 az 10% CO,, vysledky sa povazuju
za prijatelné a v stlade so $pecifikdciami. Produkt spifia deklarovany vykon.

Niektoré kmene vankomycinrezistentnych Neisseriamdzu byt inhibované, tak ako
niektoré daldie kmene. Ztohto dévodu odporiéame subeine ockovat vzorku i
na neselektivne médium MKM 01012 GO agar.

Na odber vzoriek pouZivajte dakronovétampodny alebo tampdny zalginatu
vapenatého, vyhybajte sa vatovym tampdnom, pretoze obsahuju mastné kyseliny,
ktoré inhibujuN.gonorrhoeae.

Nespravny odber vzoriek, inkubacna teplota, hladina CO2, vlhkost a pH mozu
nepriaznivo ovplyvnit rast a Zivotaschopnostmikroorganizmov.

Pre rast N.gonorrhoeae je potrebné, aby bol povrch média vlhky; ak sa zda suchy,
navlhcite ho niekolkymi kvapkami sterilnej destilovanej vody.

Aj ked su mikrobidlne kolénie na platniach odliSené nazaklade ich
morfologickychcharakteristik, na Gplnu identifikaciu je nutné vykonat biochemické,
imunologické, molekuldrne testy alebo hmotnostni spektrometriuizolatov z Cistej
kultary.

Médium je urcené napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je

nevyhnutné pri interpretécii vysledkov testu brat do uvahy klinicki anamnézu
pacienta, povod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Kultivatné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo dna vyroby.

Médium sa moézZe ockovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odporucéanu

dobu inkubacie. Datum exspirdcie je uvedeny na vyrobku, na Stitku vyrobku avo
vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni origindlnehoobalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
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 mé za nasledok
vznik prilisnej vlihkosti 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, sine¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méZe sa zniZit ich vykonnost.

PouZité a nepoufité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad

Ver2_Rev3_Datum revizie: 04.03.2022 Strana3z5




Kat.cislo:
MKM01013

GO agars ATB

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Bezpecnostné upozornenia
avarovania:

Dostupné vyhotovenia:

v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

GO agar s ATB je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka urcend na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vySkolenym a kvalifikovanym
laboratéornym persondlom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutzitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouZitia.
DodrZiavat zasady bezpeénosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokulécii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecéné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

Médium obsahuje suroviny ZivociSneho pdévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribuénému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je moiné uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny
patogén. Z tohto dévodu je potrebné zaobchddzat s produktami ako s potenciélne
infekénymi a manipulovat s nimi podla standardnych 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 uréenych
normou STN EN 12322 a §tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouzitie.

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

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobialnej kontaminécie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie,
prasknutieatd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazujd iné nedostatky.

Informacie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouzZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu GO agar sATB nazamyslany ucéel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zdkony, nariadenia aStandardné postupy pri manipulacii
so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavainej
nehody spdsobenej poméckou, hlésit tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacCenie | Balenie

MKMO03013-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5ks

MKM 03013-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks

MKMO03013-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks

MKMO03013-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
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Pouzité symboly na vonkajSom obale:

IV(,ataIégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Europska zhoda | Krehk,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomobcka opatrne
\/ £oN o] |1
[ |® |=® u 1
Teplotny limit Obsah Pozri Névod Len na jedno Uchovavajte Jedinecny Tymto smerom
postaduje na pougitie poutitie mimo sine¢ného | identifikator nahor
na <n> testov svetla pomacky

Pouzita literatudra:

Vyrobca:

Revizie:

1.Difco™ & BBL™ Manual, SecondEdition

2.Baron EJ, SpecimenCollection, Transport and Processing: Bacteriology. In
Jorgensen JH, Carrol KC, Funke G et al. editors. Manual of clinical
microbiology,11th ed. Washington,DC: American Society forMicrobiology; 2015.
p.270.

2.Votava M. Kultiva¢ni ptdy v lékafskémikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.

MKkB Test a.s.

Rosina 169

013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel:(+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk

Verzia

Revizia €.

Zmena Datum

2

1

Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL 30.07.2018

2

Aktualizacia a doplnenie obsahu v sulade 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

TS-01013

Ver2_Rev3_Datum revizie: 04.03.2022 Strana5z5




