Kat.cislo:
MKM 04041
MKM 04043

Ryzovy agar
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

Jcel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na liter média):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:

TS-04041, 04043

Navod na poutzitie

Neselektivne kultivatné médium uréené na identifikiciu Candida albicans
izolovanych z klinickych vzoriek, na zaklade tvorby chlamydospér.

RyZovy agar je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomdcka, uréena na
pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionélne pouzitie.

Médium kultivaéné tuhé — neselektivne a nediferencidlne

Principom identifikdcie Candida albicans je mikroskopicky ddkaz chlamydospor
v mikrokulture izolovaného kmena. Candida albicans vytvara chlamydospory, ktoré
sa nachadzaju na koncoch a po stranach hyf. Su to gulaté, hrubostenné bunky so
silnou stenou, ktora obsahuje znacné mnozstvo zdsobnych latok, predovsetkym
bielkovin a lipidov.

Candida albicans— tvorba chlamydospér pozitivna
Ostatné candidy — tvorba chlamydospér negativna

Vytazok z 20 g ryze 500 ml
Agar 13,5
Tween 80 8 ml
7,1+0,2
svetla

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

Sterilné klucky, sterilné tampdny, podla potreby pomocné kultivatné média
a Cinidla na identifikaciu kolénii, inkubator, mikroskop.

Cista kultura izolovana z klinickych vzoriek

Pri odbere, transporte askladovani klinickych vzoriek dodrZujte spravne
laboratérne postupy.

Vzorky odoberat este pred antimikrobidlnou lie¢bou. Viac informacii v ¢asti
Obmedzenia testu.

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

Izolovany kmef naniest jednorazovou bakteriologickou klu¢kou na povrch
kultivatného média, rozockovat na cell plochu a inkubovat za podmienok vid.

Podmienky kultivacie.

Po inkubdcii kultdru kvasinky prekryt v Petriho miske krycim sklickom a pozriet
mikroskopom priamo, pri malom zvacseni.

Za vyber vhodného inkubaéného casu, teploty a atmosféry v zdvislosti od
spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od
lokdInych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

2 az 3 dni pri 25°C, aerdbne
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Kat.cislo:
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Ryzovy agar
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

TS-04041, 04043

Mikroorganizmus Rast Tvorba chlamydospér
Candida albicans CCM 8186 + +
Candida tropicalis CCM 8223 + -

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%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu RyZovy agar st 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 sulade s akreditaénymi poZiadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti 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 (Pr) je testovana referenénymi kmernmi cielovych mikroorganizmov -
Candida albicans CCM 8186, Candida tropicalis CCM 8223, s pouZzitim inokula < 100
KTJ.

Ak ma kultivacné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referenénom) u cielovych mikroorganizmov, morfolégiu afarbu kolonii
typicki pre dané médium po kultivacii pri 25°C pocas 2 az 3 dni vaerdbnej
atmosfére, vysledky sa povazuju za prijatelné avsulade so Specifikaciami (vid'
Kontrola kvality). Produkt spifia deklarovany vykon.

Identifikacia vyZaduje pouzitie Cistého bakteridlneho kmena.
Médium je urcené na kvalitativnu diagnostiku.

Polysorbat 80 zvysuje produkciu chlamydospdr u C. albicans a C. stellatoidea; zvySuje
vsak aj tvorbu chlamydospor u inych druhoch Candida. Preto je potrebné pouZit
dodatocné média, alebo dalsie testy na identifikaciu druhu.

Na konet¢nu identifikaciu izolovanych kolonii je nutné pouzit biochemické,
imunologické, molekuldrne testy alebo hmotnostnd spektrometriu. V pripade
potreby vykonat testy antimikrobialnej citlivosti.

Médium je uréené 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
4 mesiace odo diia vyroby.

Médium sa méze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporuéani dobu

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

Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka
MKM 04041 Len na profesiondlne pouZzitie
MKM 04043

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 méze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej 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.

Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere §|’pkyH na vonkajsom obale, v opachom
pripade mdze nastat znehodnotenie vyrobku.

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

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

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

Len na profesionadlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratéornym personalom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpedenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym uUéelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpetnosti prace a hygieny.

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

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.

Od¢itanie vysledkov rastu na médiu moze byt stazené pre fudi, 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 mbdze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

Nepoutzivat vyrobky po uplynuti doby exspirdcie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji zndmky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu RyZovy agar na zamyslany Géel. Vidy musia byt sledované a dodrZiavané
platné zdkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipulacii so vzorkami.
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Kat.cislo:
MKM 04041
MKM 04043

Ryzovy agar
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

V pripade

zistenia poskodenia,

nezhody

s deklarovanym vykonom ainych

nedostatkov tejto in vitro diagnostickej pomocky hlésit okamzite po zisteni vyrobcovi
na e-mailovu adresu obchod@mbkbtest.sk. V pripade zavaznej nehody spdsobenej
pomdckou, hlésit tato udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi na vyssie uvedenu

adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie Dopliiujuce oznacenie Balenie
MKM 04041-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM 04041-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM 04041-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM 04041-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks
MKM 04043-005 Petriho miska 60 mm, 2,6 ml (PM60) - 5 ks
MKM 04043-010 Petriho miska 60 mm, 2,6 ml (PM60) (PM60) 10 ks
MKM 04043-020 Petriho miska 60 mm, 2,6 ml (PM60) (PM60) 20 ks
MKM 04043-030 Petriho miska 60 mm, 2,6 ml (PM60) (PM60) 30 ks
MKM 04043-240 Petriho miska 60 mm, 2,6 ml (PM60) (PM60) 240 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

Iv<’atalégové Cislo 3arZe In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,
Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchédzajte
pomocka opatrne
| s (o
/ 7
{ 1] @ 2N ubi| |1
Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedine¢ny Tymto smerom
postacuje  na | pousitie pouZitie mimo sine¢ného | identifikator nahor
<n>testov svetla pomocky

Pouzita literatura:

Vyrobca:

Revizie:

1.Difco™ & BBL™ Manual, Second Edition
2.https://himedialabs.com/TD/M1026A.pdf [10.10.2021]

MkB Test a.s.

Rosina 169

013 22 Rosina

Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk

Verzia

Revizia ¢.

Zmena

Datum

2

1 Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL

30.07.2018

2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746

06.09.2021

3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti:

Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania

13.10.2021
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