UriChromSel
Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
MKMO02051 Len na profesionalne pouZitie
g Navod na pouzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

TS-02051

Chromogénne kultivacné médium urcené na izolaciu, diferenciaciu a stanovenie
poctu patogénnych mikroorganizmov z mocovych ciest.

Test sa vykondva zo vzoriek mocu. Na ziskanie organizmov na dalSie mikrobiologické
testovanie alebo epidemiologicku typizaciu je potrebnd paralelna kultivacia vzoriek/
kultar.

UriChromSel je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka, urcend
na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouzitie.

Médium kultivacné tuhé - chromogénne

Médium umoznuje izolaciu a kvantifikaciu vsetkych mikroorganizmov mocovych
ciest pomocou Standardnej metddy inokuldcie kluckou. Taktiez umoziuje priamu
identifikaciu kmenov E. coli, rodu Proteus a rodu Enterococcus a predbeinu
identifikaciu KES (rody Klebsiella, Enterobacter a Serratia).

UriChromSel obsahuje vyZivny zaklad, ktory kombinuje rézne peptdny a tryptofan,
a chromogénnu zmes, ktora umozniuje detekciu aktivit Specifickych enzymov a
zarucuje tak diferenciaciu urcitych druhov alebo skupin mikroorganizmov. Vysoka
koncentracia agaru zabranuje plazivému rastu kolénii rodu Proteus.

E. coli je identifikované na zdklade aktivity B-galaktozidazy, ktora Stiepi prvy
chromogénny substrat aspdsobuje tak ruZzové zafarbenie. Pre Proteus je
charakteristickd tryptofdandeaminazovad aktivita. Ak je zmena farby na
oranzovohnedu len mierna, je moiné prejav enzymovej aktivity zintenzivnit
nanesenim kvapky chloridu Zeleznatého na koldniu. Dalsie potvrdenie pomocou
indolového testu (Proteusmirabilis — indol negativny). Zastupcovia rodu
Enterococcusvykazuju aktivitu B-glukozidazy, ktord Stiepi druhy chromogénny
substrat a spdsobuje tyrkysovo modré zafarbenie. KES wvykazuju aktivitu pB-
galaktozidazy i B-glukozidazy a vytvéra tak modro-fialové zafarbenie.(1)

Escherichiacoli: koldnie ruzovej farby

Proteusmirabilis: kolonie oranzovohnedej farby s hnedym halo (indol negativny)
Enterococcusfeacalis: koldnie tyrkysovo modrej farby

Klebsiella, Enterobacter a Serratia: kolonie modrofialovej farby
Staphylococcusaureus: koldnie bielej farby

Pseudomonasaeruginosa: koldnie krémovej az hnedej farby

Specidlna zmes pepténov 21
Chromogénna zmes 1
Tryptofan 1
Silice 20
Agar 16
7,2%0,2
Siva

UriChromSel- ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti od
katalégového cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampony, podla potreby pomocné kultivacné média
a ¢inidla na identifikaciu kolonii, inkubator.

UriChromSel je urcéeny vyhradne na testovanie vzoriek mocu. Viac informdcii v Casti
Obmedzenia testu.

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

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-02051

kvality

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 kultivaéného média (oterom
vyterového tampdnu alebo sterilnou klu¢kou) a nasledne rozockovat na celd plochu
misky pre Ucely izolacie &istych kultdr zo vzoriek so zmie$anou flérou. Inkubovat za
podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouZit dalsie identifikaéné metddy.
Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od

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

18 az 24 hodin pri 37°C, aerdbne

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolénii
EscherichiacoliCCM3954 + ruzové
StaphylococcusaureusCCM3953 + krémové
EnterococcusfaecalisCCM4224 + tyrkysové
KlebsiellapneumoniaeCCM7798 + tmavomodré
PseudomonasaeruginosaCCM3955 + krémové
ProteusmirabilisCCM1944 + ;’;T;‘ZOVOh”ede s hnedym

Kultivatné média spolo¢nosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizdcia 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 UriChromSel si uvolnené do predaja az po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena zhoda
so Specifikdciami (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, v stlade s akreditatnymi poZiadavkami a skiisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

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

Produktivita je testovana referencnymi kmenmi cielovych mikroorganizmov -
EscherichiacoliCCM3954, StaphylococcusaureusCCM3953,
EnterococcusfaecalisCCM4224, KlebsiellapneumoniaeCCM7798,
PseudomonasaeruginosaCCM3955 a ProteusmirabilisCCM1944, s pouzitiminokula<
100 KTJ.

Ak ma kultivacné médium produktivitu Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom
médiu a médiu referencnom) u cielovych mikroorganizmov,morfolégiu a farbu
kolénii typicku pre dané médium po aerdbnej kultivacii pri 37 °C pocas 18 az 24
hodin, vysledky sa povaZuju za prijatelné a v sulade so $pecifikaciami. Produkt spitia
deklarovany vykon.
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Kolénie oranzovohnedej farby potvrdzuju pritomnost rodu Proteus, Morganella
alebo Providencia. Na potvrdenie pritomnosti Proteusmirabilis prevedte indolovy
test (1 kvapka Kovéacsovho cinidla). Negativny vysledok indolového testu potvrdzuje
pritomnostProteusmirabilis, pozitivny vysledok (zmena farby na ruzovd) svedci o
pritomnosti iného kmena Proteus, pripadne Morganella alebo Providencia.

Rast malej Casti kmeriov z rodu Staphylococcus méze byt na médiu UriChromSel
inhibovany. Inhibicia rastu sa taktiez méZe objavit pri nizSom pocéte kmerov
kvasiniek.

Ak je predpokladana koncentracia mikroorganizmov vysSia nez 10" na 1 ml,
odporu¢ame naockovat ziskané koldnie na dve média Uri ChromSel za sebou bez
opakovaného namocenia kluéky alebo vzorku moéu pred ockovanim nariedit.

V pripade, Ze inkubacia trva dlhsie ako 24 hodin, mbzZe sa u niektorych kmenov
Staphylococcusaureusobjavit namodraly lesk.

Aj ked' su mikrobidlne koldnie na platniach odlisené na zaklade ich morfologickych a
chromatickych charakteristik, odporica sa na Uplnu identifikaciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostnu
spektrometriuizolatov z Cistej kultury.

Médium Uri ChromSelmoze byt pouzité na pomoc
pridiagnostikeinfekénychochoreni, nie je vSak urcené na priamu diagnostiku infekcie
ani nastanovenie C¢i monitorovanielieCbyinfekcii. Interpretdaciuvysledkov je

potrebnévykonat sohladom na klinicki anamnézu pacienta, pdévod vzorky
a vysledky inych diagnostickych testov.

Kultivacné médium je pri dodrZani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 5
mesiace odo dia vyroby.

Médium sa moéze ockovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odporucanu
dobu inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, na Stitkua vo 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 moze 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 vlihkosti v Petriho miskach.

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

V pripade vystavenia kultivaénych médii umelému osvetleniu, sinecnému 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.

UriChromSel je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka, urcena na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
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Dostupné vyhotovenia:

laboratéornym personalom, ktory dodrziava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouzitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade surcenym uGcelom pouZitia.
DodrZiavat zasady bezpelnosti prace a hygieny.

Vietkyvzorky a vyrobky po inokulacii st povazované za potencidlne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpec¢né podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008.

Médium méze obsahovat suroviny Zivocisneho pévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvieratpocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu a
aditiv, nie je mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Ztohto dévodu je potrebné zaobchadzat sproduktami ako s potencidlne
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 kontamindciou v medziach urcenych
normou STN EN 12322 a §tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouzitie.

Odc¢itanie vysledkov rastu na médiu méze byt stazené pre ludi, ktori majiproblémy
s rozpoznavanim farieb.

Akdkolvek zmena alebo uUprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek a poZitie na viac testov ako uddva vyrobca méze ovplyvnit
vykon in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky.

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuji navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouZzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu UriChromSel na zamyslany Géel. Vidy musia byt sledované a dodrZiavané
platné zédkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

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

Kat. €. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie Balenie
MKMO02051-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 02051-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 02051-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 02051-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
TS-02051 Ver2_Rev3_Datum revizie: 05.11.2021 Strana4:z5



Kat.cislo:
MKM02051

UriChromSel

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka
Len na profesionalne pouzitie

Ce

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

REF ILOT| |[IVD] s C€ v
Iffatalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurépska zhoda | Krehké,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomoécka opatrne
N/t |® |%F*  |be] |H
) 11
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedine¢ny Tymto smerom
postatuje  na | pougitie pouitie mimo sine¢ného | identifikdtor nahor
<n> testov svetla pomacky

Pouzita literatdra:

Vyrobca:

Revizie:

1.http://www.bio-

rad.com/webroot/web/pdf/inserts/CDG/en/UriSelect_IFU%2063726-

63727_UriSelect4_882044_V3_(2013-11)_US.pdf[12.09.2021]

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

19.07.2018

2

Aktualizacia a doplnenie obsahu v stlade s IVDR 2017/746

12.09.2021

3

Aktualizacia a doplnenie udajov v Casti:
Ucel uréenia,

Charakteristika vykonu

Bezpecnostné upozornenia a varovania

05.11.2021
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