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CLED 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-03045, 10221

Navod na poutzitie

Neselektivne kultivacné médium urcéené na izolaciu, diferenciaciu a predpokladanu
identifikaciu patogénov mocovych ciest.

CLED agar je je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka, uréena na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionélne pouZzitie.

Médium kultivaéné tuhé — neselektivne a nediferencidlne

Na CLED agare rastu vSetky vyznamné mocové patogény v dobre diferencovanych
koléniach so zretelnymi diagnostickymi znakmi. Taktiez umozriuje diferenciaciu
baktérii fermentujicich laktézu a baktérii, ktoré laktézu nefermentuji. Ide o
médium chudobné na elektrolyt (médium Cystine-Lactose-Electrolyte-Deficient,
CLED), ale obsahujuce cystin a laktdzu, a je idedlne pre techniky ma¢aného nateru a
vSeobecne pre bakteriolégiu mocového traktu.

Zivné latky v CLED agare dodavaji Zelatinové a kazeinové peptény a hovidzi vytazok.
Laktéza je zdrojom energie pre organizmy schopné vyuZit ju pomocou
fermentacnych mechanizmov. Ako pH indikator pre odliSenie baktérii
fermentujucich laktézu od nefermentujucich je pouzitd bromthymolova modra.
Organizmy, ktoré fermentuju laktdzu, zniZuji pH a menia farbu média zo zelenej na
ZIt. Cystin umoznuje rast koliformnych “trpasli¢ich kolonii”. Nedostatok elektrolytu
minimalizuje plazivy rast druhu Proteus. Toto médium teda umoznuje v pripade, Ze
sU na oCkovanie poufZité kalibrované klfucky, kvantitativne urcenie patogénov z
mocového traktu vratane baktérii Proteus.

Escherichia coli: zIté, nepriehladné, u kmeriov oneskorene Stiepiacich laktozu byvaju
namodralé

rod Klebsiella: mukdzne ZlIté az belavo-modré koldnie

rod Proteus: drobnejsie modré koldnie bez plazivého rastu

rod Salmonella: ploché modré koldnie

Pseudomonas aeruginosa: nazelenalé, matné nepravidelné koldnie

Enterococcus faecalis: drobné ZIté koldnie

Staphylococcus aureus: vacsie, tmavozlté, rovnomerne sfarbené
koagulaza-negativne stafylokoky: svetloZlté aZ belavé, nepriehladné, casto so
svetlejSim okrajom

difteroidy: drobucké, sivé

lactobacily: podobné ako difteroidy, ale drsnejsie

Pankreaticky zelatinovy hydrolyzat 4
Enzymaticky hydrolyzat kazeinu 4
Laktoza 10
L-cystein 0,128
Bromthymolovd modra 0,02
Agar 15
Hovadzi extrakt 3

7,3 0,2

zelend

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

Sterilné klucky, sterilné tampdny, inkubdtor, pomocné kultivacné média a €inidla na
Uplnd identifikaciu koldnii, inkubator.

CLED je urceny vyhradne na testovanie vzoriek mocu. Viac informacii v Casti
Obmedzenia testu.
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Moc¢ je potrebné ockovat na pbébdu najviac 2 hodiny po odbere alebo ho
treba ochladit (najviac na 24 hodin), aby sa predislo nadmernému narastu
infekénych latok alebo primesi pred naockovanim na tuto podu.

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

Pracovny postup ¢. 1 Pred o¢kovanim nechat platne/ skimavky vytemperovat na izbovu teplotu a
(Kultivaéné médium v Petriho vysusit povrch média.
miske — kvalitativny test):
Testovany material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivaéného média (oterom
vyterového tampdnu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat na celd plochu
misky resp. skimavky pre Gcely izolacie Cistych kultdr zo vzoriek so zmieSanou
flérou. Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivécie.
Na uréenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.

Pracovny postup €. 2 Pouzitim kalibrovanej klucky (0,01 alebo 0,001 ml) nabrat vzorku nezriedeného,
(Kultivaéné médium v Petriho dobre premieSaného modu. Zaistit spravne naplnenie kfucky vzorkou. Vzorku
miske - stanovenie potu naniest do stredu misky jednym pasikom a rozotriet do stran. Misky inkubovat v
mikroorganizmov): okolitom vzduchu pri teplote 35 + 2°C po dobu 24 aZ 48 hodin.

Po inkubacii vypoditat pocet koldnii (CFU) na Petriho miske. Ak bola pouZitd klucka s
objemom 0,01 ml, kazda vysledna koldnia predstavuje 100 CFU/ML; ak bola pouzita
klutka s objemom 0,001 ml, kazdd kolénia zodpoveda 1000 CFU/ml mocu.

Stredny prud a katétrovy moc: Sucasné smernice naznacuju, Ze pri jedinom izolate
pocet baktérii > 10° CFU/ml znamend infekciu, pocet <105 CFU/ml naznaduje
bakteridlnu urindlnu kontaminaciu a ak je pocet od 10* do 105 CFU/ml, musi byt
znova izolat prehodnoteny na zaklade klinickych informacii.

Moc¢ odobraty suprapubickou punkciou mocového mechura: Pretoze mocovy
mechur je sterilny u neinfikovanych jedincov, akékolvek zistené CFU indikuje

infekciu.
Pracovny postup ¢.3 Pevné kultivaéné média doddvané vo flasi rozohriat vo vodnom kupeli (pri 100 °C),
(Kultivaéné médium vo flasi): a to 20az30 min, s pootvorenym uzaverom, ponorené az do vysky agaru.

Odporucame oznait si uzaver flase pred vloZzenim do vodného kipela. Médium
nasledne ochladit arozplnit do poZadovanych nosi¢ov - Petriho misky, resp.
skimavky. Nésledne pokradovat spésobom udanym v Pracovny postup ¢.1 alebo
¢.2.

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

Médium sa nesmie rozohrievat opakovane.

Za vyber vhodného inkuba¢ného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od

spracovanej vzorky, od poziadaviek organizmov, ktoré maji byt izolované, a od
lokdInych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

Podmienky kultivacie: 18 az 24 hodin pri 3621°C, aerdbne

Kontrola kvality:

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolonii
Escherichia coli CCM 3954 + ZIté koldnie
Enterococcus faecalis CCM 4224 + drobné Zlté kolonie
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Mikrobiologicky stav:

Dodatocnd  kontrola  kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

TS-03045, 10221

Proteus vulgaris CCM 1956 + modre’kolonle,
neplazi
Staphylococcus aureus CCM 3953 + ZIté koldnie

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
sposobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany interny
Standardny pracovny postup &.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

V3etky vyrobené Sarze produktu CLED agar 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 v
sulade s platnymi predpismi, v stlade s akreditaénymi poziadavkami a skiisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v ¢asti 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 referenénymi kmenmi cielovych mikroorganizmov -
Escherichia coli CCM 3954, Enterococcus faecalis CCM 4224, Proteus vulgaris CCM
1956 a Staphylococcus aureus CCM 3953, s pouzitim inokula < 100 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium produktivitu Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom
médiu a médiu referenénom) u cielovych mikroorganizmov, morfolégiu a farbu
kolénii typicku pre dané médium po aerdbnej kultivacii pri 35 az 37 °C pocas 18 az
24 hodin, vysledky sa povaZzuju za prijatelné a v sulade so Specifikdciami. Produkt
spifia deklarovany vykon.

Streptokoky a dalSie organizmy vyZadujuce k svojmu rastu krv alebo sérum nie je
mozné zachytit dostatoéne na tomto médiu, je nutna dlhsia inkubdacia. Ak sa teda
predpoklada pritomnost takychto organizmov, je nutné vzorky kultivovat taktieZ na
miskdch MKMO01011 Columbia krvny agar.

Urogenitdlne patogény, napr. Neisseria gonorrhoeae, Gardnerella vaginalis,
Chlamydia, Ureaplasma alebo iné naro¢né organizmy na tomto médiu nerastu.

Aj ked su mikrobialne kolénie na platniach odliSené na zaklade ich morfologickych a
chromatickych charakteristik, hemolyzy, odporuiéa sa na uplnu identifikaciu vykonat
biochemické, imunologické, molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu
izoldtov z Cistej kultary.

Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretacii vysledkov testu brat do Gvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
3 az 5 mesiacov odo dna vyroby (v zavislosti od vyhotovenia — Petriho misky — 5
mesiacov, flase — 3 mesiace).

Médium sa mdze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporiéand dobu

inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, na Stitku a vo vystupnom
certifikate vyrobku.

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.
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Skladovanie: 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 odporicanej
teplote moze 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.

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

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

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

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

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrzZiava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpedenstvo a aseptické techniky prace.

Pri  manipulacii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poutzitia
primeranych ochrannych prostriedkov v sulade suréenym ucelom poufZitia.
Dodrziavat zasady bezpetnosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokuldcii s povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpetné podla nariadenia (ES) ¢.1272/2008.

Médium obsahuje suroviny Zivoc¢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 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 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 pouZiti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca mbze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

Nepoutzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,

mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuji iné nedostatky.
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C€

Dostupné vyhotovenia:

Informacie pouZzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu CLED agar na zamyslany ucel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zdkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej pomodcky hlasit okamzite po zisteni
vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mbkbtest.sk. V pripade zavaznej nehody
spOsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prislusnym organom a vyrobcovi na vyssie
uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacenie Balenie
MKM 03045-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 03045-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 03045-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 03045-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM 10221-001 Flasa, 500 ml (500 ml)

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

[LoT] |[vD] | d 2 C€ ’
If’atalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurépska zhoda | Krehké,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchddzajte
pomdcka opatrne
Ml 2
(Y m |® & i
Teplotny limit Obsah PozriNavod na | Len najedno Uchovavajte Jedinetny Tymto smerom
postatuje  na | pougitie pouzitie mimo slne¢ného identjfikétor nahor
<n> testov svetla pomacky
Pouzita literatura: 1.Votava M. Kultivacni ptdy v Iékafské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
2.https://www.bd.com/resource.aspx?1DX=9179 [09.08.2021]
3.Difco™ & BBL™ Manual, Second Edition
4.Forbes, B.A., and P.A. Granato. Processing specimens for bacteria. 1995. In:
Murray, P. R,, E. J. Baron, M. A. Pfaller, F. C. Tenover, and R. H. Yolken (ed.). Manual
of clinical microbiology, 6th ed. American Society for Microbiology, Washington, D.C
Vyrobca: MkB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
Revizie:
Verzia Revizia ¢. Zmena Datum
2 1 Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL 23.07.2018
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 09.08.2021
3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 10.10.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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