Kat.cislo:
MKM 02014

OXA agar (6 mg)

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
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-02014

Navod na poutzitie

Selektivne kultivatné médium urcené naizolaciu aidentifikdciu meticilin-
rezistentnych kmenov Staphylococcus aureus (MRSA).

OXA agar (6 mg) je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka, uréena
na pomoc pri diagnostike infek¢nych ochoreni. Len na profesionalne poutZitie.

Médium kultivaéné tuhé — selektivne a diferencialne

Zaklad kultivatného média tvori Mueller Hinton agar. Jeho zlozky - kysly hydrolyzat
kazeinu , hovadzi extrakt dodavaju aminokyseliny ainé dusikaté latky, minerdly,
vitaminy, uhlik ainé Ziviny na podporu rastu mikroorganizmov. Skrob pésobi ako
ochranny koloid proti toxickym latkam. Selektivita je zaloZend na pritomnosti
vysokej koncentracie soli, ktord potlaca rast beznej fléry baktérii a podporuje rast
stafylokokov. Oxacilin inhibuje meticilin sensitivne kmene Staphylococcus aureus
/MSSA/ a podporuje rast meticilin rezistentnych kmenov Staphylococcus aureus
/MRSA/.

Methicilin rezistentné kmene Staphylococcus aureus: dobry rast
Methicilin citlivé kmene Staphylococcus aureus: inhibovany rast

Hovadzi extrakt 2
Kysly hydrolyzat kazeinu 17,5
Skrob 1,5
Agar 17
Chlorid sodny 40
Oxacilin 6 mg

7,3 0,2

svetla

OXA agar (6 mg) — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti od
katalégového cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampodny, podla potreby pomocné kultivacné média
a Cinidl3, inkubator.

Cista kultura izolatov pravdepodobne identifikovanych ako Staphylococcus aureus,
pripadne priamo ockované vzorky klinického materidlu, najma ak sa vnich
predpoklada sucasnd pritomnost gramnegativnych paliciek. Viac informacii v Casti
Obmedzenia testu.

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

Pred ockovanim nechat platne vytemperovat naizbovu teplotu a vysusit povrch
média.

Vysetrovany klinicky materidl naockovat priamo alebo zizolovanej koldnie/
z agarovej kultdry starej max. 24 hodin/ pripravit suspenziu o sile 0,5 McFarlanda,
zriedit ju 1:10 fyziologickym roztokom a naockovat &iarou 10uL bakteriologickou
kluckou. Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.
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Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-02014

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 pouzivatel.

Po inkubacii od¢itat rast na miskach. Kmer je povaZzovany za rezistentny na oxacilin,
ak v mieste naockovania rastu 2 a viac kolénii.

Aj velmi malé koldnie indikuji, Ze izoldt je rezistentny voli meticilinu. Ak sa
nevyskytol Ziadny rast, organizmus je citlivy na PRP (meticilin, nafcilin a oxacilin).
Izoldty, ktoré rastl na pdde OXA agar, zaznamenat ako rezistentné vodi vietkym R-
laktdmovym  antibiotikdm  vratane kombinacii  R-laktdm/B-laktamazovych
inhibitorov a cefalosporinom.

Vysledky je nutné potvrdit dalsimi testami.

24 hodin pri 35°C, aerdbne (u koaguldza negativnych stafylokokov pri negativnom
vysledku dalSich 24 hodin)

Mikroorganizmus Rast
Staphylococcus aureus CCM 4750 (MRSA) +
Staphylococcus aureus CCM 3953 (MSSA) -

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. st naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZ nasledné plnenie do obalov). Pri médidch 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 OXA agar (6 mg) su uvolnené do predaja aZz po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overenad zhoda
so Specifikaciami (vid Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je vsak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality
vsulade s platnymi predpismi, vsulade s akreditatnymi  poZiadavkami
a skusenostami laboratdria. Odporiéané kmene st uvedené v ¢asti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového
kultivaéného média a sucasne i dehydrovaného zakladu, a to porovnanim vysledkov
s predtym schvélenou referen¢nou Sarzou.

Cisté koldnie kmeriov Staphylococcus aureus CCM 4750 (MRSA) a Staphylococcus
aureus CCM 3953 (MSSA) kultivované na Tryptdn séjovom agare, pripadne Columbia
krvnom agare, si naockované na povrch média.

Po aerdbnej kultivacii pri 35 °C pocas 24 hodin sa zaznamendva rast
mikroorganizmov. Ak vietky kmene vykazuju reakcie podla Specifikacie (vid Kontrola
kvality) u oboch testovanych sarzi. Produkt spliia deklarovany vykon.

Madlo koncentrované inokulum poskytuje falosne negativne vysledky.

Predi?end inkubéacia (>24 hod.) stimuluje produkciu R-laktamazy u S.aureus
a vysledok méze byt falosne pozitivny. Prili§ koncentrované inokulum poskytuje
faloSne pozitivne vysledky.

Vsetky izoldty, ktoré rastu natejto pdde, je nevyhnutné ndsledne kvantitativne

otestovat zriedenim bujonu alebo agaru alebo molekuldrnymi metédami
(stanovenim génu mecA) na potvrdenie rezistencie vodi oxacilinu a tieZ rezistencie
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Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné
a varovania:

TS-02014

upozornenia

vocdiinym antibiotikdm charakteristickym pre MRSA, ako je napriklad chloramfenikol,
klindamycin, erythromycin, gentamicin a tetracyklin.

Izoldty S. aureus s hrani¢ne rezistentnymi MIC niekedy nenarastu pocas 24 hodin.
Preto sa odporuca vietky nejasné vysledky vykazané na miske potvrdit Standardnym
testom MIC.

Neodporuca sa pouzivat médium OXA (6 mg) na detekciu koaguldza-negativnych
stafylokokov rezistentnych voci meticilinu. Ak sa médium poufZije za tymto Gcelom
napriek upozorneniu, u koaguldza negativnych stafylokokov pri negativnom vysledku
je potrebné inkubéciu predfzit o dalsich 24 hodin.

Médium je urcené napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je

nevyhnutné pri interpretacii vysledkov testu brat do uUvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
4 mesiace odo dia vyroby.

Médium sa moze ockovat az do ddtumu exspiracie a inkubovat po odpordéanud dobu

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

Po otvoreni origindlneho obalu 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 odporicéanej

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 il na vonkajSom obale, v opacnom
pripade moéZe 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 nepoufité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

OXA agar (6 mg) 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 schvdlené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym uGéelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vsetky vzorky a vyrobky po inokuldcii si povaZované za potencialne INFEKCNE.

Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.
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OXA agar (6 mg)

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka
MKM 02014 Len na profesiondlne pouzitie

Médium obsahuje suroviny Zivo¢iSneho pdvodu. Napriek ante apost 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 dovodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencialne infekénymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd".)

Kultivaéné média spolo¢nosti 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 ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca modze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepoufzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informécie 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 OXA agar (6 mg) nazamyslany Gcéel. Vidy musia byt sledované
a dodrZiavané platné zakony, nariadenia astandardné postupy pri manipulacii
so vzorkami.

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

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie | Balenie
MKM 02014-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 02014-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 02014-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 02014-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

[LoT]  |[vD]  |pd | ce | ¥
Iv<latalégové Cislo 3arZe In vitro Vyrobca D&tum Eurépska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzaijte
pomdcka opatrne
T e 1
! B 2K 11
Teplotny limit Obsah Pozri Navod Len na jedno Uchovévajte Jedinegny Tymto smerom
postaduje ha poutitie poutitie mimo slne¢ného | identifikator nahor
na <n> testov svetla pomocky
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MKB Test a.s.

Rosina 169

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