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Princip:

Ocakavané vysledky:
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Navod na poutzitie

Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation je kombinované kultivaéné
médium urcené na izolaciu a diferenciaciu patogénov mocovych ciest.

Obsahuje dve média v rovnakom pomere:

1.Columbia krvny agar (KAg) je neselektivne vysoko vyZivné kultivaéné médium
na vSeobecné pouZitie urené na izolaciu a kultivaciu nendrocnych inarocnych
mikroorganizmov z klinickych a inych vzoriek

2.COLOREX™ Orientation je neselektivne chromogénne kultivacné médium urcené
na kvalitativnu priamu detekciu, diferenciaciu a predpokladanu identifikaciu
patogénov mocovych ciest.

Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation je kvalitaivna in vitro diagnosticka
zdravotnicka pomécka, uréend na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni
mocovych ciest. Len na profesionalne poutzitie in vitro.

Dostic¢ka 6-dielna Columbia krvny agar/ COLOREX™ Orientation
Médium kultivacné tuhé - chromogénne

Columbia krvny agar (KAg):

Zakladné, vseobecne pouZivané izolacné médium, ktoré umoznuje rast nenaroénych
i naroénych baktérii, ktoré sa bezne nachadzaju vo vzorkach rézneho pdvodu. Zivny
zaklad média tvori Specialna zmes peptdnov, ktoru tvoria dva typy peptdnov, masovy
extrakt a kvasniény extrakt. Skrob sluZi nielen ako zdroj energie, ale taktie? ako
absorbent toxickych vedlajsich produktov. Columbia agar je obohateny o 5 at 10 %
baranej krvi aje vhodny pre rast gram-pozitivnych kokov, streptokokov, vratane
S. pneumoniae. Pritomnost baranej krvi umozZriuje stanovenie hemolyticke] reakcie.
Typ hemolyzy sa meni v zavislosti na kmeni.

COLOREX™ Orientation

E. coli, enterokoky, skupiny Klebsiella-Enterobacter-Serratia (KES) a Proteus-
Morganella-Providencia (PMP) st ¢astymi pdvodcami infekcii mocovych ciest. Vacsina
tychto infekcii je sp&sobend samostatne kmenmi E. coli alebo v kombinacii
s enterokokmi. U Zien byva naviac casto izolovany S. saprophyticus alebo S.
agalactiae, i ked's relativne nizSou frekvenciou.

COLOREX™ Qrientation umoznuje priamu identifikaciu E. coli a Enterococcus sp. bez
dalsich konfirmacnych testov s vysokou mierou senzitivity. COLOREX™ Orientation
ma Siroké vyuzitie taktiez ako velmi nutri¢ne hodnotny izolacny agar.

Pri pouZiti in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky Dosti¢ka 6-dielna 3 KAg/
COLOREX™ Orientation je moiné od¢itat dva komplementdrne vysledky naraz
na jednej platni, pri ednom odcitani vysledkov.

Columbia krvny agar

Streptococcus: drobné koldnie s priemerom 0,5 - 1 mm, bielej az sivej farby,
hemolyza

Enterobacteriacae: stredne velké az velké sivé koldnie s hemolyzou alebo bez
hemolyzy

Staphylococcus: biele aZ sivé alebo krémové az ZIté koldnie s hemolyzou alebo
neuplnou hemolyzou

COLOREX™ Orientation

Escherichia coli: tmavo ruzové az nacervenalé koldnie
Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter: kovovo modré kolonie
Enterococcus: tyrkysovo modré koldnie

Proteus: koldnie s hnedym "halo"
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Zlozenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:

TS-01051

Staphylococcus saprophyticus: matne ruzové koldnie
Staphylococcus aureus: bezfarebné matné kolénie
Pseudomonas aeruginosa: krémové kolonie so Zltozelenym pigmentom

Columbia krvny agar

*Specidlna zmes peptdnov 23
Skrob 1
Chlorid sodny

Agar 15
Barania krv 60 ml

*Specialna zmes pepténov: 10 g pankreaticky natraveny kazein, 5 g proteozovy peptén No.3, 5
g Kvasnicny extrakt, 3 g Hovadzi extrakt

COLOREX™ Orientation

Peptdn a kvasnicny extrakt 17
Chromogénna zmes 1

Agar 15
Nepriehladny suplement 1,2

Columbia krvny agar: 7,3 +0,2/ COLOREX™ Orientation: 7,3 0,2

Columbia krvny agar: ¢ervend/ COLOREX™ Orientation: Biela

Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation — ready-to-use-medium,
vyhotovenie apocet kusov v zavislosti od kataldgového Cisla (Pozrite Dostupné
vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampony, inkubator, pomocné kultivatné média a ¢inidla
na uplnu identifikaciu koldnii.

Dostic¢ka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation je ur¢ena vyhradne na testovanie
vzoriek mocu. Viac informacii v ¢asti Obmedzenia testu.

Vzorky odoberat este pred antimikrobidlnou lie¢bou. Pri odbere, transporte
a skladovani klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratérne postupy.

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

Klinicky material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivatného média (oterom
vyterového tampodnu alebo sterilnou kfuckou) anasledne rozockovat pre ucely
izolacie Cistych kultur zo vzoriek so zmie$anou flérou. Inkubovat za podmienok vid.
Podmienky kultivacie.

Okrem samotného rastu sledovat tvorbu hemolyzy na Columbia krvnom agare.
na urcenie izolovanych kolénii je nutné pouzit dalsie identifikaéné metddy.

Za vyber vhodného inkubacného Casu, teploty a atmosféry v zavislosti od spracovane;j
vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od lokélnych platnych
predpisov je zodpovedny pouZivatel.

18 az 24 hodin pri 36 + 1°C, aerébne
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C€

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-01051

kontrola

kvality

Mikroorganizmus Columbia COLOREX™
krvny agar Orientation
rast | hemolyza rast | vzhlad kolodnii
Streptococcus pyogenes + 3-hemolyza
CCM 4425
Streptococcus pneumoniae + a- hemolyza
CCM 4424
Staphylococcus aureus CCM + R-hemolyza | + Smotanova
3953 nepriehladna
Escherichia coli CCM 3954 ruzovocervena
Enterococcus faecalis CCM + + tyrkysova
4224
Klebsiella pneumoniae CCM + + modra
7798
. + + krémova
Pseudomonas aeruginosa so iltozelenym
CCM 3955 .
pigmentom
Proteus mirabilis CCM 1944 | * kg;’g,',e s hnedym

Kultivaéné média spolocnosti 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 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené sarze produktu Dosti¢ka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation su
uvolnené do predaja aZ po vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde
je overena zhoda so Specifikdciami (vid Charakteristika vykonu) anasledne je
vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je vSak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v sdlade
s platnymi predpismi, vsulade s akreditatnymi poZiadavkami a skusenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Udaje pre pouzity dehydrovany ziklad CHROMagar™ Orientation, ateda
i COLOREX™ Orientation:

*Analytické udaje **Klinické udaje

CHROMagar™ Orientation

Senzitivita 100 % 100 %
Specificita 98 %
pre E. coli 99.3 %

* Udaje ziskané po 16-24 hod inkubdcii 1478 izolatov (74 enterokokov a 1404 gram-
negativnych bacilov) pri 35-37 °C v aerébnych podmienkach, v studii “Evaluation of
CHROMagar Orientation for Differentiation and Presumptive Identification of Gram-
Negative Bacilli and Enterococcus Species”. Merlino et al. 1996. J. Clin. Microbiol.

** (Jdaje ziskané po 24 hod inkubacii 900 vzoriek mocu pri 35 + 2 °C v aerébnych
podmienkach v Studii “Evaluation of Use of a New Chromogenic Agar in Detection of
Urinary Tract Pathogens”. Samra et al. 1998. J. Clin. Microbiol.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivatné média a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a selektivitu, a to porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou Sarzou.
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Obmedzenia testu:

TS-01051

Produktivita média Columbia krvny agar je testovana referencnymi kmerimi cielovych
mikroorganizmov - Streptococcus pyogenes CCM 4425, Streptococcus pneumoniae
CCM 4424, Staphylococcus aureus CCM 3953, Escherichia coli CCM 3954,
Enterococcus faecalis CCM 4224., s pouzitim inokula < 100 KTJ.

Produktivita média COLOREX™ Orientation je testovana referenénymi kmernmi
cielovych mikroorganizmov - Escherichia coli CCM 3954, Staphylococcus aureus CCM
3953, Enterococcus faecalis CCM 4224, Klebsiella pneumoniae CCM 7798,
Pseudomonas aeruginosa CCM 3955, s pouZitim inokula < 100 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium produktivitu Pr > 0,7 (pomer poctu kolénii na testovanom
médiu a médiu referen¢nom) u cielovych mikroorganizmov, vytaznost, morfoldgiu
a farbu koldnii typickd pre dané médium po aerdbnej kultivacii pri 35 az 37 °C pocas
18 aZz 24 hodin, vysledky sa povazuju za prijatelné a vsulade so Specifikdciami.
Produkt spitia deklarovany vykon.

Columbia krvny agar
Columbia krvny agar je primarne izolacné kultivacné médium, na ktorom rastie

vacsina mikroorganizmov, napr.Celade Enterobacteriaceae, Pseudomonas ainé
nefermentujice gram-negativne palicky, streptokoky, enterokoky, stafylokoky,
coryneformné baktérie, rody Candida a mnohé dalsie.

Médium neobsahuje proakcelerin (NAD) z dévodu obsahu baranej, a nie konskej krvi,
a preto na nom nerastie Haemophillus influenzae. Neisseria gonorrhoeae nerastie
na tomto médiu dobre.

Médium taktiez nie je vhodné na izolaciu arast Mycobacterium, Legionella,
Bordetella.

Médium nie je vhodné na zistovanie a skrining pritomnosti prenosného pévodcu
nakazy alebo zistovanie expozicie prenosnému pdvodcovi nakazy v krvi, zlozkach krvi,
bunkach, tkanivach alebo orgénoch, alebo v akomkolvek z ich derivétov, s cielom
posudzovat ich vhodnost na transfuziu, transplantaciu alebo implantaciu ¢&i iny
prenos buniek.

Na kone¢nt identifikaciu izolovanych koldnii je nutné pouzZit dalie biochemické,
imunologické, molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu izolatov z Cistej
kultary. v pripade potreby vykonat testy antimikrobidlne;j citlivosti.

COLOREX™ Orientation
Citlivost na E. coli je 99,3% (Merlino et al., 1996).

Nedostatoény rast alebo nepritomnost kolénii na médiu nevylucuje pritomnost
baktérii.

Vadésina Serratia plymutica bude rast v koléniach s fialovym nadychom.

Aj ked' su mikrobidlne koldnie na platniach odliSené na zdklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odpori¢a sa na Uplnu identifikiciu vykonat

biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu
izolatov z Cistej kultdry.

Kone¢nd identifikdcia méZe vyzadovat dodatoéné testovanie, ako je biochemicky
nebo imunologicky test:

Farba koldnie Test Mozna identifikacia
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Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné upozornenia
a varovania:

TS-01051

Cervena Indolovy test - médium Indol (+) = E. coli
umoznuje indolovy test
k potvrdeniu E. coli)

Hnedé ,halo” TDA test (tests FeClI3) (+) = P. vulgaris (stred koldnie
na potvrdenie Proteus modrej farby), Providencia,
Morganella

Indol (-) = P. mirabilis

Tyrkysova PYR test (alebo sérologicka (+) = Enterococcus

hemolyza)
() = Streptococcus B

Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation

Médium Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation moze byt pouzité
na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, nie je vsak uréené na priamu
diagnostiku infekcie ani na stanovenie ¢i monitorovanie lieby infekcii. Interpretaciu
vysledkov je potrebné vykonat s ohladom na klinickd anamnézu pacienta, pévod
vzorky a vysledky inych diagnostickych testov

Kultivaéné médium je pri dodrZzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 2
odo dna vyroby.

Médium sa mébze ockovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odportc¢ant dobu

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

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v originalnom baleni.

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie mdZe poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejSie skladovanie pri vyssej ako odporucanej
teplote méze 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 Mha vonkajSom obale, v opacnom
pripade méze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivaénych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost

PouZité a nepouzité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation je in vitro diagnosticka
zdravotnicka pomdcka, uréena na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana
a nie je uréend na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne poufZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym

laboratérnym persondlom, ktory dodrziava schvdlené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.
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Dostupné vyhotovenia:

Pri manipulacii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade surCenym uUcelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

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

Médium moze obsahovat suroviny zivo¢isSneho pévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarucit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Z tohto d6vodu je potrebné zaobchéddzat s produktami ako s potenciélne infekénymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, oCami a sliznicami . atd’)

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

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno poutzitie.

Odcitanie vysledkov rastu na médiu moze byt stazené pre ludi, ktori maju problémy
s rozpoznavanim farieb.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek a poZitie na viac testov ako udava vyrobca mdze ovplyvnit
vykon in vitro diagnostickej zdravotnickej pomaocky.

NepoufZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepoufZivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobidlnej kontaminacie, vysu$enia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informécie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouZzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™ Orientation na zamyslany ucel. Vidy
musia byt sledované a dodrZiavané platné zakony, nariadenia a Standardné postupy
pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej pomdcky hlésit okamzite po zisteni vyrobcovi
na e-mailovl adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavaznej nehody sposobenej
poméckou, hldsit tito udalost prislusnym organom a vyrobcovi na vyssie uvedenu
adresu.

Kat. €. Vyhotovenie Doplfiujuce oznacenie | Balenie
MKM 01051-008 Dosticka 6-dielna, 15 +15 ml - 8 ks
MKM 01051-064 Dosticka 6-dielna, 15 +15 ml - 64 ks
TS-01051 Verl_Rev2_Datum revizie: 14.10.2022 Strana 627


mailto:obchod@mkbtest.sk

Kat.cislo:
MKM 01051

Dosticka 6-dielna 3 KAg/ 3 COLOREX™

Orientation
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne poutZitie

C€

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

(LoT] [[ivD] |l 2 C€ v
Ifétalégové Cislo sarze In vitro Vyrobca Datum Eurépska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pomdcka opatrne
4

‘ N/ [ |® |=® i
Teplotny limit Obsah Pozri Navod Len na jedno Uchovavaijte Jedinecny Tymto smerom

postaduje na pougitie poufitie mimo slne¢ného identjfikétor nahor

na <n> testov svetla pomadcky
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