Kat.cislo:
MKM04029

Zelatina-Tween

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka
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-04029

Navod na pouzitie

Diagnostické kultivacné médium je urené na odliSenie rodu Serratia, Vibrio
a Aeromonas od ostatnych crevnych baktérii izolovanych z klinickych a neklinickych
vzoriek, na zaklade schopnosti hydrolyzy Tweenu a Zelatiny.

Zelatina-Tweenje kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka, uréena na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesiondlne poufzitie.

Médium kultivaéné - biochemicky multi — test, Neselektivne a diferencialne kultivacné
médium

Odlisenie rodu Serratia, Vibrio a Aeromonas od ostatnych ¢revnych baktérii je mozné
na tomto médiu na zaklade hydrolyzy Tweenu 80 a Zelatiny v désledku esterazove;j
a protedzovej aktivity baktérii. Hydrolyza Tweenu 80 sa prejavi vznikom precipitatu
okolo naockovaného kmena (1 mm aviac). Hydrolyza Zelatiny sa prejavi po pridani
¢inidla HgCl, ako jasna zéna okolo naockovaného kmena (1 mm a viac).

Serratia, Vibrio a Aeromonas — hydrolyza Tween 80 a Zelatiny
Ostatné ¢revné baktérie — hydrolyza Tween 80 alebo Zelatiny (nie oboch), alebo bez
hydrolyzy

Protedzovypeptdn 10
Agar 11
Chlorid sodny 5
Tween 80 10
Chlorid vapenaty 0,8
Zelatina 18

6,8 0,2

svetld

Zelatina-Tween— ready-to-use-medium, vyhotovenie apodet kusov v zavislosti od
kataldégového Cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, inkubdator, ¢inidlo HgCl,, pomocné kultivaéné média a ¢inidla na dplnu
identifikaciu kolonii.

Cista kultura izolovand z klinickych a inych vzoriek.Zelatina-Tweensa nesmie pouzit na

priamu inokuldciu vzorky.Viac informdcii v casti Obmedzenia testu.

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

Pred o¢kovanim nechat platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch média.
Izolovany bakterialny kmeri naniest na povrch kultivaéného média vo forme minimalne
dvoch ¢iar, jednu na dokaz hydrolyzyTween 80 a druht na preliatie ¢inidlom na dékaz
hydrolyzy Zelatiny.Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

Na konecéné uréenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od spracovanej

vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od lokédlnych platnych
predpisov je zodpovedny pouZivatel.
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Kat.cislo:
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Zelatina-Tween

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka
Len na profesionalne pouzitie

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzeniatestu:

Stabilita:

TS-04029

24 az 72 hodin pri 36x1°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Hydrolyza | Hydrolyza
Tween 80 | Zelatiny
SerratiamarcescensCCM303 + + +
Proteus mirabilisCCM1944 + - +
EscherichiacoliCCM3954 + - -

Hydrolyza Tween 80 (+) - vznikom precipitatu okolo naockovaného kmera (1 mm a viac)
Hydrolyza Zelatiny (+) - po pridani ¢inidla HgCl, ako jasna zéna okolo naockovaného
kmena (1 mm a viac)

Kultivatné média spolo¢nosti MkB Test a.s. si 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 kontamindcie < 5%.

Vietky vyrobené $arze produktu Zelatina-Tween si uvolnené do predaja a7 po vykonani
kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overend zhoda so Specifikaciami
(vid" Charakteristika vykonu) a ndsledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol
o skuskach Zivnych pod.

Je viak zodpovednostou koncového pOuzivatela vykonat test kontroly kvality v sulade s
platnymi predpismi, v stlade s akreditaénymi poZiadavkami a skisenostami laboratéria.
Odporucané kmene su uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového kultivacného
média asucasne i dehydrovaného zdkladu, ato porovnanim vysledkov s predtym
schvélenou referenénou 3arZou.

Cisté kolénie  kmerov Serratiamarcescens CCM303, Proteusmirabilis CCM1944,
aEscherichiacoli CCM3954, kultivované na Trypton séjovom agare, pripadne Columbia
krvnom agare, st naockované do skimaviek s médiom v sulade s Pracovnym postupom.
Po aerdbnej kultivacii pri 37 °C pocas 24 az 72hodin sa zaznamenava hydrolyza zelatiny

a hydrolyza Tween 80. Ak vsetky kmene vykazuju reakcie podla Specifikicie (vid
Kontrola kvality) u oboch testovanych arzi, produkt spitia deklarovany vykon.

Na identifikaciu musi byt pouZzita ista kultdra.
Niektoré organizmy mézu v tomto médiu rast slabo alebo vdbec.

Neodporuca sa na stanovenie skvapalnenia Zelatiny naro¢nymi druhmi a striktnymi
anaerébmi.

Na koneéné uréenie Cistej kultdry je nutné vykonat dalSie biochemické, imunologické,
molekuldrne testy alebo hmotnostnu spektrometriu.

Médium je uréené na pomoc pri diagnostike infek¢ného ochorenia, preto je nevyhnutné

pri interpretacii vysledkov testu brat do uvahy klinicki anamnézu pacienta, pévod
vzorky, ako aj vysledky dalsich diagnostickych testov

Kultivatné médium je pri dodrZani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
S5mesiacov odo dnia vyroby.

Médium sa mdZe ockovat aZ do datumu exspiracie a inkubovat po odporuéanu dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate

Ver2_Rev3_Datum revizie: 12.11.2021 Strana2z4




Zelatina-Tween

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka

MKMO04029 Len na profesionalne pouZitie
vyrobku.
Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: pri+2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méie poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsSie skladovanie pri vy$sej 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 vonkajSom obale, v opachom
pripade méZe nastat znehodnotenie vyrobku.
V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sinecnému Ziareniu alebo
UV Ziareniu pocas dlhsej doby, mdze sa znizit ich vykonnost.

Likvidacia: PouZité a nepouzité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad

Bezpecnostné upozornenia a
varovania:

TS-04029

v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Zelatina-Tween je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka uréend na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

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

Pri manipuldcii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouzitia primeranych
ochrannych prostriedkov v sulade suréenym uUéelom pouZitia. Dodrziavat zasady
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 ZivociSneho pévodu. Napriek ante a post 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 dévodu je
potrebné zaobchéadzat s produktami ako s potencidlne infekénymi a manipulovat s nimi
podla Standardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokoZkou,
ocami a sliznicami . atd’)

Kultivacné média spolocnosti MkB Test a.s. sa nepovazuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontaminaciou v medziach ur¢enych normou
STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnostickd zdravotnicka pomdcka len na jedno poutzitie.

Od¢itanie vysledkov rastu na médiu moZe byt stazené pre lfudi, ktori majiproblémy
s rozpoznavanim farieb.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, po¢tu pouziti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca mdze ovplyvnit

vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.
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In vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka
Len na profesionalne pouzitie

Ce

Dostupné vyhotovenia:

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysu3enia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informacie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasSich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Zelatina-Tween na zamyslany Géel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané
platné zédkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipulacii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych nedostatkov
tejto in vitro diagnostickej pomdcky hlasit okamzite po zisteni vyrobcovi na e-mailovu
adresu obchod@mkbtest.sk.V pripade zavaznej nehody sposobenej pomdckou, hlasit
tuto udalost prislusnym orgdanom a vyrobcovi na vy$sie uvedenu adresu

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliujuce oznacenie Balenie
MKM 04029-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 04029-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 04029-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 04029-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajSom: obale:

REF |LOT IVD :d C€E v
IV(,ataIégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurépska zhoda | Krehk,
cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte
pomacka opatrne
N/ m |® ¥k (o] |H
O 11
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedinec¢ny Tymto smerom
postatuje  na | poutitie poutitie mimo sine¢ného | identifikator nahor
<n> testov svetla pomécky

Pouzita literatara:

Vyrobca:

Revizie:

1.https://microbiologyinfo.com/gelatin-hydrolysis-test/ [11.11.2021]
2.Votava M. Kultivac¢ni ptdy v lékarskémikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000
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