Kat.cislo:
MKM 02066
MKM 22066

COLOREX™ MRSA

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:

TS-02066, 22066, 02566

Navod na poutitie

Chromogénne kultivatné médium urcené naizolaciu a diferenciaciu Methicillin
rezistentnych Staphylococcus aureus (MRSA).

COLOREX™ MRSA je selektivne adiferencidlne chromogénne médium
na kvalitativnu priamu detekciu kolonizacie meticilin rezistentnych Staphylococcus
aureus (MRSA). Pomaha pri prevencii akontrole MRSA v zdravotnickych
zariadeniach. Len na profesionalne poufZitie in vitro.

Test sa vykonava zo vzoriek - prednych nosovych alebo perinedlnych vyterov od
pacientov a zdravotnickych pracovnikov na skrining kolonizacie MRSA.

Médium COLOREX™ MRSA nie je uréené na diagnostiku, stanovenie ani
monitorovanie liecby infekcii MRSA, ani na poskytovanie vysledkov citlivosti
na meticilin. Nedostato¢ny rast alebo nepritomnost ruzovych koldnii na médiu
nevyluduje pritomnost MRSA. U podozrivych koldnii je potrebna dalsia identifikacia,
testovanie citlivosti a epidemiologicka typizacia.

COLOREX™ MRSA mozno pouzit aj vspojeni sinymi laboratérnymi testami
a klinickymi udajmi, ktoré su k dispozicii na pomoc pri identifikacii a diagnostike
infekcii MRSA v koZi, makkom tkanive, ranach a pozitivnych hemokulttrach.
na regeneraciu organizmov na dalSie testovanie mikrobiologickej citlivosti alebo
epidemiologicku typizaciu je potrebna paralelna kultivacia.

Médium kultivacné tuhé - chromogénne

V poslednych rokoch sa stéle viac 16Zzkovych zdravotnickych zariadeni stretava
s problémom nozokomidlneho vyskytu meticilin rezistentnych kmenov S. aureus
(MRSA). Do nedavnej doby nebolo natrhu dostupné Ziadne kultivaéné médium,
ktoré by umozniovalo spolahlivo detekovat MRSA, vratane kmeriov s nizkou hladinou
rezistencie. Z tohto pohladu je COLOREX™ MRSA skutocné revoluénym produktom,
ktory umoznuje spolahlivi detekciu, atym poskytuje spolahlivy obraz o miere
vyskytu MRSA v danom zdravotnickom zariadeni. COLOREX™ MRSA je jediné
komercne produkované médium, ktorého validaéne overena senzitivita i Specificita
je naudrovni 100 %. COLOREX™ MRSA je zaroven jediné médium umoZiujuce
spolahlivu detekciu MRSA po 24 hodinovej inkubdcii, a to vratane kmenov s nizkou
hladinou rezistencie.

kmene MRSA: ruzové az svetlofialové koldnie
kmene MSSA: inhibicia rastu
ostatné mikroorganizmy: bezfarebné kolénie alebo inhibovany rast

Specialna zmes pepténov 40
Chromogénna zmes 2,5
Agar 15
Zmes soli 25
Selektivny suplement 1,4 ml
6,9 £0,2
Svetla

COLOREX™ MRSA — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zavislosti od
kataldgového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny, inkubator, pomocné kultivatné média a ¢inidla
na Uplnu identifikaciu koldnii.
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COLOREX™ MRSA
Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka
MKM 02066 Len na profesiondlne pouzitie
MKM 22066
Typy vzoriek: Vytery z nosa, vzorky z ran, z gastrointestindlneho traktu. Viac informdcii v asti

Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

TS-02066, 22066, 02566

Obmedzenia testu.

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

Vzorky naockovat ¢o najskor po prijati vzorky do laboratéria. Pred o¢kovanim nechat
platne zohriat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.

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

Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.
Za vyber vhodného inkubacného Ccasu, teploty aatmosféry v zavislosti od

spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, aod
lokalnych platnych predpisov je zodpovedny pouZivatel.

18 az 24 hodin pri 36 + 1°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Farba kolénii
Staphylococcus aureus (MRSA) CCM . Rusovofialova
4750

Staphylococcus aureus (MSSA) CCM i i

3953

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. st naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZ nasledné plnenie do obalov). Pri médidch pripravenych tymto
spbsobom 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 COLOREX™ MRSA su uvolnené do predaja az po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena 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 splatnymi predpismi, vsulade sakreditacnymi  poZiadavkami
a skdsenostami laboratdria. Odporacané kmene st uvedené v ¢asti Kontrola kvality.

Udaje pre pouzity dehydrovany zaklad a suplementy CHROMagar™ MRSA:

*Analytické udaje **Klinické udaje
CHROMagar™ Referencné médium
MRSA (TSA + 5% krvi)
Senzitivita 95,4 % 95,6 % 83,2 %
Specificita 100 % 100 %

* Udaje ziskané po 24 hod inkubdcii pri 35 °C za aerdbnych podmienok v studii
«Performance of CHROMagar MRSA Medium for Detection of Methicillin-Resistant
Staphylococcus aureus». Diederen et al. 2005. J. Clin. Microbiol.
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Obmedzenia testu:

TS-02066, 22066, 02566

** daje ziskané po 24 hod inkubécii 831 vzoriek vyterov nosa pri teplote 37 °C za
aerobnych podmienok v studii «Evaluation of anew chromogenic medium for
isolation and presumptive identification of Methicillin Resistant S. aureus from
human clinical specimens». Loulergue et al. 2006. Eur. J. Clin. Microbiol. Infect. Dis.

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

Produktivita je testovana referenénym kmeriom ciefového mikroorganizmu -
Staphylococcus aureus (MRSA) CCM 4750, s pouZitim inokula < 100 KTJ.

Selektivita je testovana referenénym kmenom necielového mikroorganizmu -
Staphylococcus aureus (MSSA) CCM 3953, s pouzitim inokula 108 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium produktivitu Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom
médiu a médiu referenénom) u cielovych mikroorganizmov, morfoldgiu, farbu
kolonii typicki pre dané médium apotvrdend je inhibicia u necielovych
mikroorganizmov po aerdbnej kultivacii pri 36 + 1°C pocas 18 aZz 24 hodin, vysledky
sa povazuju za prijatelné a v sdlade so $pecifikaciami. Produkt spifia deklarovany
vykon.

Niektoré studie preukazuju senzitivitu a Specificitu pre MRSA az 100% (de Gialully et
al. 2004 & Taguchi et al. 2004). Konecna identifikacia MRSA musi byt potvrdeng,
dalsSimi testami, kone¢nym dbékazom ako S. aureus.

Po 48 hodinach mé6zu prilezitostné kmene koaguldza - negativnych stafylokokokov
(ako S.epidermidis, S.cohnii, S.intermedius, S.haemolyticus, S.capitis, S.hominis
a S.schleiferi), Acinetobacter sp., Corynebacterium a kvasinky produkovat fialovo
sfarbené koldnie vyZadujlce potvrdzujuci koagulazovy test na potvrdenie MRSA.

Mobze to vsak nastat menej ¢asto uz aj po 24 hodinach. v klinickych $tudiach bolo
priblizne 5 % fialovo sfarbenych koldnii, zaznamenanych po 24 hodinach na médiu
COLOREX™ MRSA, identifikovanych ako koagulaza-negativne stafylokoky a/alebo
korynebaktérie Ak je to potrebné, je moiné vykonat koaguldzovy test po 24
hodinach na fialovo sfarbenych koldniach, aby sa zvysila Specifickost.

Sledovacie testovanie uréuje stav kolonizacie v danom ¢ase a mdze sa lisit v zavislosti
od lieCby pacienta (napr. dekolonizacny reZzim), stavu pacienta (napr. aktivne
nevyluCuje MRSA) alebo vystavenia vysoko rizikovému prostrediu (napr. kontakt
s nosi¢om MRSA, predizend hospitalizacia). Monitorovanie stavu kolonizécie by sa
malo vykonavat v sulade so zasadami nemocnice.

Vysledok testu na COLOREX™ MRSA by sa mal pouzit ako doplnok k snahe o kontrolu
nozokomialnych infekcii, na identifikaciu pacientov, ktori potrebuju zvysené
preventivne opatrenia. Test nie je uréeny naidentifikdciu pacientov
so stafylokokovou infekciou. Vysledky by sa mali pouZit na usmernenie alebo
sledovanie liecby infekcie MRSA.

Negativny vysledok COLOREX™MRSA po predchadzajucom pozitivnom vysledku
testu moze naznacovat Uspesnu eradikdciu liecby.

mecA-negativny S.aureus moze rast, ak si MIC oxacilinu alebo cefoxitinu na hranici
rezistencie alebo blizko nej.
Inkubdcia v 5 % CO2 sa neodporuca a moze viest k falosne negativnym kultiram.

Negativny vysledok by sa nemal pouZivat ako jediny zaklad pre diagndzu, liecbu

alebo rozhodnutia 0 manaZmente. Negativny vysledok nevyluc¢uje MRSA nazélnu
kolonizaciu.
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Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné
a varovania:

upozornenia

TS-02066, 22066, 02566

Aj ked' su mikrobialne koldnie na platniach odliSené na zaklade ich morfologickych
a chromatickych charakteristik, odporti¢a sa nauplnd identifikdciu vykonat
biochemické, imunologické, molekuldrne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultary.

Médium COLOREX™ MRSA méze byt pouZité na pomoc pri diagnostike infekénych
ochoreni, nie je vSak urcené na priamu diagnostiku infekcie ani na stanovenie i
monitorovanie lie¢by infekcii. Interpretaciu vysledkov je potrebné vykonat
sohladom na klinickd anamnézu pacienta, pévod vzorky a vysledky inych
diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
75 dni odo dria vyroby.

Médium sa moze ockovat az do ddtumu exspiracie a inkubovat po odporuc¢ant dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, naSstitku 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 mdze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporicanej
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 §|’pkyH na vonkajSom obale, v opacnom
pripade moze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, slnecnému 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.

COLOREX™ MRSA je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka urcend
na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovand a nie je urcena na sprievodnu
diagnostiku.

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vySkolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, 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 uGlelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vsetky vzorky a vyrobky po inokuldcii si povaZované za potencidlne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.
Médium mdze obsahovat suroviny Zivoéisneho pévodu. Napriek ante a post mortem

kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
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COLOREX™ MRSA

Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka
MKM 02066 Len na profesiondlne pouzitie
MKM 22066

Z tohto dovodu je potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencialne infekénymi
a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZzitiu, 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 kontamindciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouzitie.

Odcitanie vysledkov rastu na médiu méze byt stazené pre [udi, ktori maju problémy
s rozpoznavanim farieb.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporuc¢anych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, pocCtu pouziti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca modze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

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

Informacie pouZzité 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 COLOREX™ MRSA 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 pomdcky hlésit okamZite po zisteni vyrobcovi
na e-mailovu adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavaznej nehody sp6sobenej
pomdckou, hlésit tato udalost prislusnym organom a vyrobcovi na vyssie uvedenu

adresu.

Dostupné vyhotovenia:
Kat. ¢. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie Balenie
MKM 02066-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 02066-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 02066-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 02066-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM 22066-005 Petriho miska 90 mm, 15 ml L 5 ks
MKM 22066-010 Petriho miska 90 mm, 15 ml L 10 ks
MKM 22066-020 Petriho miska 90 mm, 15 ml L 20 ks
MKM 22066-120 Petriho miska 90 mm, 15 ml L 120 ks
MKM 02566-005 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 5 ks
MKM 02566-010 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 10 ks
MKM 02566-020 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 20 ks
MKM 02566-030 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 30 ks
MKM 02566-240 Petriho miska 60 mm, 12 ml (PM60) 240 ks
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C€

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

Ifétalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
cito diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pombcka opatrne
V4  me |
7
‘ 1] @ 2N ublj |1
Teplotny limit Obsah Pozri Névod Len na jedno Uchovavajte Jedinetny Tymto smerom
postaéuje na poutitie pouzitie mimo slne¢ného | identifikator nahor
na <n> testov svetla pomaocky

Pouzita literatu

Vyrobca:

Revizie:

ra:

1.https://www.chromagar.com/en/product/chromagar-mrsa/ [08.11.2021]

2.Difco™ & BBL™ Manual, Second Edition

3. https://www.chromagar.com/en/product/chromagar-mrsa/ [19.05.2022]

MkB 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

Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746

08.11.2021

3

Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti:
Ucel uréenia,

Charakteristika vykonu

Bezpecnostné upozornenia a varovania

19.05.2022
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