Kat.cislo:
MKMO01014

V 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-01014

Navod na pouzitie

Selektivne kultivaéné médium urcené na kultivaciu Gardnerellavaginalisz klinickych
vzoriek.

V agar je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka, uréena na pomoc
pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouzitie.

Médium kultivacné tuhé — selektivne a nediferencialne

Zivny zéklad média tvori $pecidlna zmes pepténov. Skrob sluZi nielen ako zdroj
energie, ale taktiez ako absorbent toxickych vedlajsich
produktov.Protedzovypeptdn zlepsuje rast Gardnerella. V agar je obohateny o 8 %
fudskej krvi, ato umoznuje sledovanie hemolytickej reakcieGardnerellavaginalis.
Kyselina nalidixovd, gentamycin, agmfotericin B inhibuju rast sprievodnej
mikroflory.

Gardnerellavaginalis: malé, biele kolénie s hemolyzou

Specidlna zmes peptdnov 23
Proteozovypepton 10
Skrob 1
Chlorid sodny 5
Agar 13
Ludska krv 80 ml
Kyselina nalidixova 0,03
Gentamycin 0,004
Amfotericin B 0,002
Tween 80 0,1

7,3 0,2

cervend

V agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie apocet kusov v zavislosti od

katalégového cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny, podla potreby pomocné kultivacné média
a Cinidla na identifikaciu koldnii, generator atmosféry, inkubator.

Vagindlne vytery ainé klinické vzorky, kde je podozrenie na pritomnost
G.vaginalis.Médium nie je urCené na vzorky krvi. Viac informacii v Casti
Obmedzenia testu.

Vzorky odoberat eSte pred antimikrobialnou liecbou.Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrZujte spravne laboratérne postupy.

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

Klinicky materidl/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivaéného média (oterom
vyterového tampdnu alebo sterilnou kluckou) andsledne rozoékovat na celu
plochu misky pre ucely izolacie Cistych kultur zo vzoriek so zmieSanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Okrem samotného rastu sledovat tvorbu hemolyzy. Na urcenie izolovanych koldnii
je nutné poufZit dalsie identifikaéné metddy.
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Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-01014

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od
spracovanej vzorky, od poziadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od
lokalnych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

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

Mikroorganizmus Rast
GardnerellavaginalisCCM6221 +
EscherichiacoliCCM3954 -

Kultivatné média spolocnosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv
prebehne sterilizcia 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 na hodnotenie sterility, rozsah
kontaminacie < 5%.

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

Je vSak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality v
sulade s platnymi predpismi, vsulade s akreditacnymi poziadavkami a
skisenostami laboratdria. Odporicané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

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

Produktivita (Pr) je testovana referencnym kmenom cielového mikroorganizmu -
GardnerellavaginalisCCM6221, s pouzitiminokula< 100 KTJ.

Selektivita je testovana referencnymkmenomzanecielového mikroorganizmu -
EscherichiacoliCCM3954, s pouiitiminokulalosKTJ.

Ak ma kultivaéné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referentnom) u cielovych mikroorganizmov, morfolégiu a farbu koldnii
typicku pre dané médium a potvrdena je inhibicia u necielovych mikroorganizmov
po kultivacii pri 35+2°C pocas 48 hodinv atmosféres 3 az 10% CO,,.vysledky sa
povazuju za prijatelné avsulade so $pecifikdciami. Produkt spiiia deklarovany
vykon.

Médium nepouZivat na determinaciu hemolytickej reakcie inych organizmov ako
Gardnerellavaginalis. V pripade podozrenia, Zze klinickd vzorka obsahuje
streptokoky alebo iné hemolytické mikroorganizmy, je potrebné juparalelne
kultivovatna MKM CASO krvnom agare.

Aj ked' s mikrobialne koldnie na platniach odliSené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, farby, odporuéa sa na uplnu identifikiciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu
izolatov z Cistej kultary. V pripade potreby vykonat testy antimikrobialnej citlivosti.

Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je

nevyhnutné pri interpretécii vysledkov testu brat do Uvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.
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V agar

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka

MKMO01014 Len na profesionalne pouZitie

Stabilita: Kultivacné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
75 dni odo dna vyroby.
Médium sa méze ockovat az do datumu exspirdcie ainkubovat po odporucanu
dobu inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, na stitku vyrobku a vo
vystupnom certifikate vyrobku.
Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: 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 vy$sej ako odporucanej
teplote moze 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 $ipky 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.

Likvidacia: PouZité a nepoufité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Bezpecnostné upozornenia V agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka urcend na kvalitativnu

a varovania: diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

TS-01014

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 pouZzitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym Géelom pouZzitia.
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 pévodu. Napriek ante apost mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zékladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarucit, Ze média neobsahuju ziadny prenosny
patogén. Z tohto dévodu je potrebné zaobchddzat s produktami ako s potenciédlne
infekénymi a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu,
vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami.

Médium obsahuje preexspirovanu ludsku krv. Krv bola overena a pévodne urcena
na transfuziu, Cize prebehla standardnym testovanim.

Kultivacné média spolocnosti MkB Test a.s. sa nepovaZzuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontamindciou v medziach urcéenych
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 moéze
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In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
Len na profesiondlne pouzitie

Ce

Dostupné vyhotovenia:

ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.
Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminécie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie,
prasknutieatd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuju 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 pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu V agar na zamyslany uUcéel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zédkony, nariadenia a Standardné 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 zavaznej
nehody spdsobenej poméckou, hlasit tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu

Kat. €. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie Balenie
MKMO01014-005 Petriho miska 90 mm, 20 ml (PM90) - 5 ks
MKMO01014-010 Petriho miska 90 mm, 20 ml (PM90) - 10 ks
MKMO01014-020 Petriho miska 90 mm, 20 ml (PM90) - 20 ks
MKMO01014-120 Petriho miska 90 mm, 20 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

REF [LOT IVD s C€ ’
Iv(latalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdépska zhoda | Krehké,
¢islo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pombcka opatrne
e i
[ |® [N i
Teplotny limit Obsah PozriNavodna | Len najedno Uchovavajte Jedinecny Tymto smerom
postatuje  na | pousitie poutitie mimo slne¢ného identjfikétor nahor
<n> testov svetla pomécky
PouZita literatura: 1.Votava M. Kultivacni pady v Iékarskémikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
2.https://www.bd.com/resource.aspx?IDX=8996[04.10.2021]
Vyrobca: MKkB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 355
www.mkbtest.sk
Revizie:
Verzia Revizia €. Zmena Datum
2 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: 28.10.2021
Ucel urcenia,
Charakteristika vykonu
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V agar
Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka
MKMO01014 Len na profesionalne pouZitie

Bezpecnostné upozornenia a varovania
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