Kat.cislo:
MKM04012

Zitkovy agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
Len na profesionalne pouzitie

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:

Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale
neposkytovany material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

TS-04012

Navod na pouzitie

Neselektivne a diferencidlne kultivacné médium uréené na izolaciu a predbeznu
identifikaciu klostridii z klinickych a inych vzoriek, na zédklade d6kazu tvorby lecitinazy
a lipazy.

Zitkovy agar je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka, uréend na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesiondlne poufZitie.

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

Zivny zéklad média tvori protedzovypeptén. Médium je obohatené o vysoky podiel
emulzie z vaje¢nych zitkov, o umoziiuje ddkaz tvorby lecitindzy, lipdzy a proteolyzy v
médiu. Tvorba lecitindzy sa prejavi vznikom nepriehladného precipitdtu okolo
kolénii.Lipaza sa prejavi dihovo - nabiehajucim povlakom na povrchu kolénii (podobné
olejovej skvrne na vode).Proteolyza sa prejavi prejasnenim okolo koldnii.

Clostridiumperfringens:tvori lecitindzu a netvori lipazu a proeolyzu
Clostridiumsporogenes: netvori lecitinazu a tvori lipazu a proteolyzu

Protedzovypeptdn 40
Dihydrogénfosfore¢nan draselny 1
Hydrogénfosfoprecnandisodny 5
Siran horec¢naty 0,2
Chlorid sodny 5
Glukdza 2
Agar 12
Emulzia z vajeénych Zitkov 100 ml
7,5 10,2
ZIta

Zltkovy agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie a potet kusov v zavislosti od
kataldégového cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, tampdny, podla potreby pomocné kultivacné média a cinidla,
inkubator, generdtor anaerébnej atmosféry.

Klinické vzorky: Cista kultura izolovana z klinickych vzoriek, vzorky stolice, abscesy.
Neklinické vzorky: vzorky z potravin

Viac informdcii v ¢asti Obmedzenia testu.

Vzorky odoberat este pred antimikrobialnou lietbou.Pri odbere, preprave a skladovani
klinickych vzoriek dodrzujte spravne laboratérne postupy.

Pred o¢kovanim nechat platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.

Klinicky material/ vzorku asepticky naniest na povrch kultivatného média (oterom
vyterového tampédnu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat na celd plochu
misky pre Ucely izolacie &istych kultdr zo vzoriek so zmie$anou flérou. Inkubovat za
podmienok vid. Podmienky kultivacie.
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Zitkovy agar

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
Len na profesionalne pouzitie

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-04012

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

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

24 az 48 hodin pri 3611°C, anaerdbne

Mikroorganizmus Rast Lecitinaza | Lipaza Proteolyza
Clostridiumperfringens + + - -
CCM4435

Clostridiumsporogenes + - + +
CCM4409

Lecitinaza (+) — vznik nepriehladného precipitatu okolo koldnii

Lipaza (+) — ddhovo - nabiehajuci povlak na povrchu koldnii (podobné olejovej Skvrne na
vode).

Proteolyza (+) — prejasnenie okolo koldnii

Kultivacné média spoloCnosti MkB Test a.s. su naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia 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%.

Vietky vyrobené $arze produktu Zitkovy agar st uvolnené do predaja aZ po vykonani
kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena zhoda so $pecifikdciami
(vid" Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol
o skuskach zivnych pod.

Je vSak zodpovednostou koncového uZivatela vykonat test kontroly kvality v sulade s
platnymi predpismi, v stlade s akredita¢nymi poziadavkami a skiisenostami laboratéria.
Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového kultivaéného
média asucasne i dehydrovaného zdkladu, ato porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou sarzou.

Cisté koldnie referencnych kmenov ClostridiumperfringensCCM4435,
ClostridiumsporogenesCCM4409, kultivované na Tryptdn sdéjovom agare, pripadne
Columbia krvnom agare, su naockované do skiumaviek s médiom v sulade s Pracovnym
postupom.

Po anaerdbnej kultivacii pri 3611 °C pocas 24 az 48hodin sa zaznamendva tvorba
lecitinazy(vznik nepriehladného precipitatu okolo koldnii), lipdzy (dihovo - nabiehajuci
povlak na povrchu kolénii) a proteolyzy (prejasnenie okolo koldnii). Ak vsetky kmene
vykazuju reakcie podla Specifikacie (vid' Kontrola kvality) u oboch testovanych 3arzi,
produkt spiia deklarovany vykon.

Negativny lecitinazovy test by sa mal porovnat s nenaockovanou kontrolnou platriou,
pretoZe lecitindza mdZe difundovat cez celd agarovu platriu a staZit interpretaciu.

Niektoré mikroorganizmy mozu na vyvolanie pozitivnej lipdzovej reakcie potrebovat az
jeden tyzden.
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Zltkovy agar

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka

MKMO04012 Len na profesionalne pouZitie
Na koneéné urcenie Cistej kultury je nutné vykonat dalSie biochemické, imunologické,
molekularne testy alebo hmotnostnuspektrometriu.
Médium je uréené ako pomocka pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretécii vysledkov testu brat do tvahy klinickd anamnézu pacienta,
povod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Stabilita: Kultivacné médium je pri dodrZzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 3
mesiace odo dna vyroby.
Médium sa mdze octkovat aZ do datumu exspiracie a inkubovat po odporicand dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate
vyrobku.
Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.

Likvidacia:

Bezpecnostné upozornenia a
varovania:

TS-04012

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie moze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vy3sej ako odporucanej
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.

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky H na vonkajsSom obale, v opachom
pripade méZe nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu alebo
UV Ziareniu pocas dlhdej doby, méze sa zniZit ich vykonnost.

Pouzité a nepoufité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Zitkovy agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomdcka, uréend na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

Len naprofesionalne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratéornym persondlom, ktory dodrziava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpecdenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia primeranych
ochrannych prostriedkov vsulade suréenym uGlelom pouZitia. DodrZiavat zdsady
bezpecnosti prace a hygieny.

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

Médium obsahuje suroviny Zivoc¢iSneho pdvodu. Napriek ante a post mortem kontrole
zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zékladu a aditiv, nie je
mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén. Z tohto dévodu je
potrebné zaobchadzat s produktami ako s potenciélne infekénymi a manipulovat s nimi
podla Standardnych opatreni (zamedzit pozitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokozkou,
ocami a sliznicami . atd’)
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Kat.cislo:
MKM04012

Zltkovy agar
In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
Len na profesionalne pouzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

Kultivacné 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.

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

Akdkolvek zmena alebo uUprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, po¢tu pouZiti ¢ poétu testov, ako udava vyrobca méze ovplyvnit
vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobialnej kontaminécie, vysus$enia,
mechanického poskodenia (poSkodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informacie pouZité vtomto 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 Zitkovy agar nazamyilany Gcel. Vidy musia byt sledované adodrziavané
platné zédkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych nedostatkov
tejto in vitro diagnostickej pomocky hlasit okamzite po zisteni vyrobcovi na e-mailovu
adresu obchod@mkbtest.sk.V pripade zavainej nehody spdsobenej poméckou, hlésit
tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi na vys$Sie uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliujuce oznacenie Balenie
MKM 04012-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 04012-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 04012-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 04012-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

| REF|

|LOT

Cislo darze

IVD ce€

Y

2

IV(,ataIégové In vitro Vyrobca Datum Eurépska zhoda | Krehké,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomaécka opatrne
Vo |m |® |k ||
O 11
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedine¢ny Tymto smerom
postatuje  na | pousitie poufitie mimo slnecného identAifikétor nahor
<n> testov svetla pomacky

Pouzita literatura:

TS-04012

1.https://himedialabs.com/TD/M808.pdf [29.9.2021]
2.Votava M. Kultivac¢ni pldy v Iékafskémikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
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Zitkovy agar

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka
MKMV04012 Len na profesionalne pouZitie
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 11.02.2019
2 Aktualizacia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 28.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie udajov v Casti: 12.11.2021
Ucel urcenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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