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MacConkey agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

TS-03012, 43012, 10223, 01034

Ndavod na pouzitie

Stredne selektivne a diferencidlne kultivacné médium uréené na izolaciu
enterobaktérii z klinickych a inych vzoriek.

MacConkey agar je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka, uréena
na pomoc pri diagnostike infek¢nych ochoreni. Len na profesiondlne poufZitie.

Médium kultivaéné tuhé — selektivne a diferencialne

Stredne selektivne a diferenciacné médium pouzivané hlavne na detekciu a izolaciu
gram-negativnych baktérii z klinickych vzoriek, potravin, vody, farmaceutickych
alebo priemyselnych zdrojov.

Zdrojom dusika a dalSich Zivin su peptdny. Na indikaciu zmeny pH v médiu sa pridava
neutrdlna cCerven. Krystdlova violet a Zlcové soli zabezpecia inhibiciu rastu
grampozitivnych baktérii. Gramnegativne baktérie zvy¢ajne na médiu rastu dobre a
su diferencované na zéklade ich schopnosti fermentovat laktézu. Laktézu
fermentujice kmene rastu ako ¢ervené alebo ruzové kmene a mozu byt obklopené
zénou precipitatu zl¢ovych soli. Cervena farba vznika tvorbou kyselin pri Stiepeni
laktdzy, absorpcii neutralnej ¢ervene a naslednou farebnou zmenou pri poklese pH
(pod 6.8). Kolénie kmeriov skupiny Escherichia/ Citrobacter byvaju skor suchsie,
ploché s dvorcom precipitatu okolo. Koldnie prislusnikov skupiny Klebsiella/
Enterobacter byvaju vacsinou vyklenuté, mukdzne, v centre skér krémové ako
ruzové. Laktézu nefermentujice kmene ako Shigella a Salmonella si bezfarebné,
priehladné a typicky nemenia vzhlad média.

Escherichia coli: ruzové aZ Cervené koldnie s precipitdtom
Enterobacteriacae, Klebsiella sp.: mukoidné ruzové koldnie

Shigella sp., Salmonella sp.: bezfarebné, resp. naruzovelé koldnie
Pseudomonas sp.: nepravidelné bezfarebné, resp. naruzovelé koldnie
gram-pozitivne baktérie: rast velmi slaby aZ inhibovany

Bakteriologicky peptén 20
Z1¢ové soli 1,5
Chlorid sodny 5
Laktoza 10
Neutralna Cerven 0,05
Krystalova violet 0,001
Agar 15

7,2 0,2

ruzova

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

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

Klinické vzorky: vzorky so zmieSanou flérou ako je mo¢, stolica, material z dychacich
ciest, z ran atd. Viac informdcii v ¢asti Obmedzenia testu.

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

Neklinické vzorky: potraviny, nesterilné farmaceutické produkty, kozmetika.
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Len na profesiondlne pouZzitie

Pracovny postup ¢. 1
(Kultivacné médium v Petriho
miske alebo v skiimavke):

Pracovny postup ¢.2
(Kultivacné médium vo flasi):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouZivatelom:

TS-03012, 43012, 10223, 01034

Vzorky naockovat ¢o najskor 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 klu¢kou) a nasledne rozockovat na celt plochu
misky resp. skimavky pre tcely izolacie Cistych kultur zo vzoriek so zmieSanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivécie.

Na urcenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metody.

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

Pevné kultivaéné média dodavané vo flasi rozohriat vo vodnom kupeli (pri 100 °C), a
to 20az30 min, spootvorenym uzaverom, ponorené az do vysky agaru.
Odporucame oznadit si uzaver flase pred vloZzenim do vodného kupela. Médium
nasledne ochladit a rozplnit do pozadovanych nosiCov - Petriho misky, resp.
skimavky. Nédsledne pokradovat spésobom udanym v Pracovny postup ¢.1.

Pre metddu zaliatia vzorky nechat agar ochladit na 45-50 °C, zaliat vzorku vo
vhodnom nosiéi, opatrne premiesat a inkubovat za podmienok vid. PODMIENKY
INKUBACIE.

Médium sa nesmie prehrievat a rozohrievat opakovane.

18 az 24 hodin pri 35+2°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolénii
ruzové s
Escherichia coli CCM 3954 + S
precipitatom
Salmonella enteritidis CCM 4420 + bezfarebné
Enterobacter cloacae CCM 1903 + ruzové, mukoidné
Shigella sonnei CCM 1373 + bezfarebné
Proteus mirabilis CCM 1944 + bezfarebné, neplazi

Staphylococcus aureus CCM 3953 - -
Candida albicans CCM 8186 - -

Kultivacné média spolocnosti MkB Test a.s. si naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZ nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
sp6sobom 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 MacConkey agar su 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 v8ak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v

stlade s platnymi predpismi, v stlade s akreditatnymi poZiadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.
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Len na profesiondlne pouZzitie

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

TS-03012, 43012, 10223, 01034

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

Produktivita (Pr) je testovana referenénymi kmernimi cielovych mikroorganizmov -
Escherichia coli CCM 3954 Salmonella enteritidis CCM 4420, Enterobacter cloacae
CCM 1903, Shigella sonnei CCM 1373 a Proteus mirabilis CCM 1944, s pouZitim
inokula <100 KTJ.

Selektivita je testovand referencnymi kmenmi necielovych mikroorganizmov -
Staphylococcus aureus CCM 3953 a Candida albicans CCM 8186, s pouzitim inokula
108 KTJ.

Ak ma kultivatné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referencnom) u cielovych mikroorganizmov, morfolégiu a farbu kolonii
typickd pre dané médium a potvrdena je inhibicia u neciefovych mikroorganizmov
po kultivacii pri 352 °C pocas 18 az 24 hodin v aerébnej atmosfére, vysledky sa
povazuiju za prijatelné a v stlade so $pecifikaciami. Produkt spifia deklarovany vykon.

Predizena inkubacia mdze viest ku skresleniu vysledkov, neinkubovat dlhsie ako 48
hodin. Pri dlhsej inkubdcii mézu niektoré kmene enterokokov vykazovat rast.

V dosledku selektivnych vlastnosti tohto média niektoré kmene gram-negativnych
Crevnych baktérii nerastu alebo rastu zle. Naopak, niektoré gram-pozitivne
organizmy nemusia byt inhibované alebo su len ¢iasto¢ne inhibované.

MacConkey agar nie je vhodny na detekciu a stanovenie poctu koliformnych
organizmov v potravinach. Za tymto uéelom je vhodné pouzit VCZL agar.

Aj ked' st mikrobialne koldnie na platniach odlisSené na zaklade ich morfologickych a
chromatickych charakteristik, odpori¢a sa na uplnu identifikdciu vykonat
biochemické, imunologické, molekuldrne testy alebo hmotnostni spektrometriu
izolatov z Cistej kultdry.

Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretdacii 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
od 3 do 7 mesiacov odo dia vyroby, v zavislosti od vyhotovenia (Flaska a odtlackové
misky 3 mesiace, Petriho miska 7 mesiacov)

Médium sa méze ockovat az do datumu exspirdcie a inkubovat po odporac¢anu dobu

inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, 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 gélovi
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vy$sej ako odporucanej

teplote mdéze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o md za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v Petriho miskach a flasiach.
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MacConkey agar
Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka c €
MKM 03012 Len na profesiondlne pouZzitie
MKM 43012
MKM 10220
MKM 01034

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere Sipky Mhna vonkajSom obale, v opacnom
pripade mdze nastat znehodnotenie vyrobku.

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

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

Bezpecnostné upozornenia a MacConkey agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pombdcka uréena
varovania: na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu
diagnostiku.

Len naprofesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym persondlom, ktory dodrZiava schvdlené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

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

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

Médium obsahuje suroviny ZivoéisSneho 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 d6vodu je potrebné zaobchéadzat s produktami ako s potencidlne infekénymi
a manipulovat s nimi podla Standardnych 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.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporidcanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouziti ¢i poctu testov, ako udava vyrobca moze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbytoénu 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
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu MacConkey agar nazamyslany uUcel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zakony, nariadenia aStandardné postupy pri manipuldcii
so vzorkami.

V pripade zistenia poSkodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych

nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zdvazinej
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

Len na profesiondlne pouZzitie

C€

nehody spbsobenej pomdckou, hlasit tito udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi

na vys$Sie uvedent adresu.

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacenie | Balenie
MKM 03012-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 03012-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 03012-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 03012-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM 43012-005 Petriho miska kontaktnd, 15 ml (odtlacok) 5 ks
MKM 43012-010 Petriho miska kontaktnd, 15 ml (odtlacok) 10 ks
MKM 43012-020 Petriho miska kontaktna, 15 ml (odtlacok) 20 ks
MKM 43012-030 Petriho miska kontaktnd, 15 ml (odtlacok) 30 ks
MKM 43012-120 Petriho miska kontaktnd, 15 ml (odtlacok) 120 ks
MKM 43012-240 Petriho miska kontaktnd, 15 ml (odtlacok) 240 ks
MKM 10220-001 Flasa, 500 ml (500 ml) 1Ks
MKM 01034-008 Dosticka 6-dielna, 30 ml Dosticka 6 - dielna 8 ks
MKM 01034-064 Dosticka 6-dielna, 30 ml Dosticka 6 - dielna 64 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

Iv<’atalégové Cislo 3arZe In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzaijte
pomocka opatrne
( S 11
! \/ BRI 2\ 11
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedine¢ny Tymto smerom
postacuje  na | pouitie pouZitie mimo sine¢ného | identifikator nahor
<n>testov svetla pomocky
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