Kat.cislo:
MKM 03040
MKM 03043

Endo agar s biochemickym klinom

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

Zlozenie

(v gramoch na liter média):

TS-03040, 03043

Navod na poutitie

Kombinované diagnostické médium urcené naizoldciu podozrivych kolénii a na rychlu
predbeznu identifikaciu Enterobacteriaceae z klinickych vzoriek.

Endo agar s biochemickym klinom je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka
pomocka, uréend na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne
pouZitie.

Médium kultivacné — biochemicky multi — test, Neselektivne a diferencidlne kultivacné
médium

Biochemicky klin sa nazyva diagnostické médium naliate na Sikmo poloZzenu Petriho misku
a stuhnuté v podobe klinu siahajiceho zhruba do 1/3 misky. ku klinu sa nasledne prilieva
Endo agar, resp. Endo agar (1).

Biochemicky klin obsahuje Zivny zaklad z masového extraktu, pepténu a enzymatického
kazeinového hydrolyzatu, ako substraty glukézu, ureu a thiosiran sodny, ako indikator
brémtymolovu modrud a octan olovnaty.

Endo agar je urceny na mikrobiologicki diagnostiku koliformnych baktérii ainych
enterobaktérii.

Skimany kmen sa ockuje masivne, ako aj niekolkymi vpichmi na biochemicky klin, dalej
masivne v podobe asi 1 cm Sirokého pruhu kolmého ku klinu uprostred Endo agaru
a rozockovava sa na zbytok Endo agaru po stranach pruhu. naklin sa pridava sterilné
sklicko, na Endovu agar tablety s manitolom a sacharézou.

Baktérie Stiepiace ureu vytvaraju amoniak, ¢o spOsobi zvysenie pH a vyvola zmenu farby
povodne travovo zeleného klinu do modra. Mikréby fermentujice glukézu menia farbu
klinu do Zlta avytvarany plyn (CO,) sa zachytava v podobe bubliniek pod sklickom.
Producenti sirovodiku vyvolavaju s€ernenie ndrastu aspon v mieste vpichu. na Endovom
agare je mozné okrem Stiepenia laktdzy pozorovat i stiepenie manitolu a sachardzy, ¢o sa
prejavi s€ervenanim narastu okolo prislusnych tabliet. Vyhodou je dokonald moZnost
kontroly Cistoty kmene.

Na biochemickom kline je mozné od¢itat stiepenie glukdzy, tvorbu plynu, tvorbu
sirovodiku a hydrolyzu urey.
Na Endo agare je mozné od¢itat Stiepenie laktdzy, sachardzy a manitolu.

Baktérie Stiepiace glukdzu: zmena farby klinu do Zlta

Baktérie produkujuce plyn: tvorba bubliniek pod sklickom

Baktérie produkujuce sirovodik: s¢ernenie v mieste vpichu pod sklickom na kline
Baktérie Stiepiace ureu: zmena farby klinu do modra

Baktérie Stiepiace laktézu: tmavocervené koldnie

Baktérie nestiepiace laktézu: bezfarebné, priesvitné kolénie

Baktérie Stiepiace sachardzu a manitol: s€ervenanie v okoli prislusnych tabliet

Endo agar s biochemickym klinom (1):
Endo agar (1)

Masovy extrakt 8,6
Bakteriologicky peptdn 10
Laktdza 10
Siri¢itan sodny bezvody 1,4
Chlorid sodny 5

Bazicky fuchsin 0,2
Agar 15

Biochemicky klin:
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Peptdn pre bakterioldgiu 12,00000
Enzymaticky hydrolyzat kazeinu 6
Chlorid sodny 5
Urea 6
Glukdza 6
Bromthymolova modra 0,06
Agar 13
Masovy extrakt 4
Octan olovnaty 0,8
Tiosiran sodny 2

V pripade Endo agar s biochemickym klinom, je rozdiel oproti Endo agar s biochemickym
klinom v zloZeni len v zloZeni Endo agaru.

Endo agarv g/l:
Peptdn 10
Hydrogénuhli¢itan didraselny 2,5
Laktdza 10
Siri¢itan sodny 3,3
Bazicky fuchsin 0,3
Agar 12,5

Rast avzhlad je na Endo agare s biochemickym klinom a Endo agare s biochemickym
klinom (1) rovnaky.

pH: 7,4 +0,2 (Endo agar a Endo agar (1) )/ 6,8 +0,2 (Biochemicky klin)

Farba: Ruzova (Endo agar)/ zelena (Biochemicky klin)

Poskytovany material: Endo agar s biochemickym klinom — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov
v zavislosti od kataldgového Cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Pozadovany, ale Sterilné klucky, podla potreby pomocné kultivacné média a Cinidl4, tablety s manitolom

neposkytovany material: a sachardzou, inkubator.

Typy vzoriek: Cista kultdra izolovana z klinickych vzoriek. Viac informacii v ¢asti Obmedzenia testu.

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

Pracovny postup: Pred ockovanim nechat platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.
Suspektné koldnie v Eistej kulture asepticky naockovat masivne, ako aj niekolkymi vpichmi
na biochemicky klin, dalej masivne v podobe asi 1 cm Sirokého pruhu kolmého ku klinu
uprostred Endo agaru a rozoc¢kovat na zbytok Endo agaru po stranach pruhu. na klin poloZit
sterilné sklicko, na Endovu agar tablety s manitolom a sacharézou.

Na konecné potvrdenie je nutné pouZzit 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 pouZivatel.

Podmienky kultivacie: 18 az 24 / 48 hodin pri 35£2°C, aerdbne, v tme
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Kontrola kvality:

Mikroorganizmus Rast Glu Lak Sac Man | H)S Plyn Urea
Salmonella enteritidis CCM 4420 + + - - + + -
Proteus mirabilis CCM 7188 + + - - + +
Shigella flexneri CCM 4422 + + - - - R R
Escherichia coli CCM 3954 + + + + - + -

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

TS-03040, 03043

Kultivaéné média spolocnosti MkB Test a.s. sU 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 Endo agar s biochemickym klinom aEndo agar s
biochemickym klinom (I) su uvolnené do predaja az po vykonani kontroly kvality
v akreditovanom laboratériu, kde je overend zhoda so $pecifikdciami (vid' Charakteristika
vykonu) a nasledne je vystaveny certifikdt kvality — Protokol o skuskach Zivnych péd.

Je v3ak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v sulade s
platnymi predpismi, v sulade s akreditaénymi poZiadavkami a skisenostami laboratdria.
Odporucané kmene su uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového kultivaéného
média asucasne i dehydrovaného zakladu, ato porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referencnou Sarzou.

Cisté koldnie referenénych kmeriov Salmonella enteritidis CCM 4420, Proteus mirabilis CCM
7188, Shigella flexneri CCM 4422 a Escherichia coli CCM 3954, kultivované na Trypton
sbjovom agare, pripadne Columbia krvnom agare, su naockované na platne s médiom
v sulade s Pracovhym postupom.

Po aerdbnej kultivacii pri 35+2 °C pocas 24 az 48 hodin sa zaznamenava rast, fermentacia
glukdzy, laktdzy, sachardzy a manitolu, Stiepenie mocoviny, tvorba plynu a sirovodika. Ak

vsetky kmene vykazuju reakcie podla Specifikacie (vid Kontrola kvality) uoboch
testovanych Sarzi, produkt splia deklarovany vykon.

Chréanit pred svetlom!

Na konecné urcenie Cistej kultdry je nutné vykonat dalSie biochemické, imunologické,
molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu.

Médium je uréené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je nevyhnutné pri

interpretécii vysledkov testu brat do Gvahy klinickii anamnézu pacienta, pévod vzorky, ako
aj vysledky dalsich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 35 dni
odo diia vyroby.

Médium sa méze ockovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odporicand dobu

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

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri+2az+ 8 °C, vtme, v origindlnom baleni.
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Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie mobzZe 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 méa za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v Petriho miskach.
Zabezpedit ulozenie a skladovanie v smere §|’pkyH na 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.

Likvidacia: PouZité anepouité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad

Bezpecnostné upozornenia
a varovania:

TS-03040, 03043

v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Endo agar s biochemickym klinom aEndo agar s biochemickym klinom () je in vitro
diagnosticka zdravotnicka pomdcka, urcend nakvalitativnu diagnostiku. Nie je
automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesionalne poufZitie, a to primerane vyskolenym a kvalifikovanym laboratérnym
persondlom, ktory dodrZiava schvédlené preventivne opatrenia pre biologické
nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia primeranych
ochrannych prostriedkov vsulade s uréenym uUcelom pouzitia. Dodrziavat zasady
bezpecnosti prace a hygieny.

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

Médium obsahuje suroviny Zivo¢isneho povodu. Napriek ante a post mortem kontrole
zvierat pocas vyrobného a distribuénému cyklu surovin u vyrobcu zakladu a aditiv, nie je
mozné uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén. z tohto dévodu je
potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencidlne infekénymi a manipulovat s nimi
podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami
a sliznicami . atd")

Kultivaéné média spolocnosti 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.

Od¢itanie vysledkov rastu na médiu méze byt stazené pre ludi, ktori maju problémy s
rozpoznavanim farieb.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného postupu,
typu vzoriek, poctu pouZziti ¢i poctu testov, ako udava vyrobca mdze ovplyvnit vykon tejto
in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontaminacie, vysusenia,

mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie atd),
zmeny farby, nadbyto¢nd vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.
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Informdcie pouZité v tomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich vedomosti
a schopnosti, a predstavuji ndvod na pouzitie produktu. Nami uvedené informacie
nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti produktu Endo
agar s biochemickym klinom a Endo agar s biochemickym klinom (I ) na zamyslany uGcel.
Vzdy musia byt sledované a dodrziavané platné zakony, nariadenia a Standardné postupy

pri manipulacii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych nedostatkov
tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky hlasit okamzite po zisteni vyrobcovi na e-
mailovl adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zdvaznej nehody spdsobenej pomdckou,
hlasit tato udalost prislusnym organom a vyrobcovi na vyssie uvedenu adresu.

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Dopliiujuce oznacenie Balenie
MKM 03040-005 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) (n 5 ks
MKM 03040-010 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) (n 10 ks
MKM 03040-020 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) (n 20 ks
MKM 03040-120 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) (1) 120 ks
MKM 03043-005 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) - 5 ks
MKM 03043-010 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) - 10 ks
MKM 03043-020 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) - 20 ks
MKM 03043-120 Petriho miska 90 mm, 11+10 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

[LoT] |[vD] |l % q y
Iv<’atalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pomocka opatrne
, S
1 N/ (I | ® £ i
Teplotny limit Obsah Pozri Navod Len na jedno Uchovévajte Jedineény Tymto smerom
postaduje ha pouzitie pouZitie mimo slne¢ného identAifikétor nahor
na <n>testov svetla pomocky

Pouzita literatura:

Vyrobca:

1.Votava M. Kultivacni pldy v Iékafské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.

2.https://microbenotes.com/endo-agar/ [02.09.2021]

MkB Test a.s.

Rosina 169

013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
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1 Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL
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2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746

30.09.2021
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12.11.2021

TS-03040, 03043

Ver2_Rev3_Datum revizie: 12.11.2021

Strana5z5



mailto:obchod@mkbtest.sk
https://microbenotes.com/endo-agar/
http://www.mkbtest.sk/

