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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 ¢1
(Kultivacné médium

v skimavke):

TS-04074, 07043

Navod na pouzitie

Diagnostické kultivacné médium je urcené na diferenciaciu mikroorganizmov izolovanych
z klinickych ainych vzoriek, na zdklade ich schopnosti produkovatproteolyticky
enzymzelatinazu, ktora Stiepi Zelatinu.

Zelatina je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka, uréend na pomoc pri
diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesiondlne poufzitie.

Médium kultivaéné — biochemicky test, Neselektivne a diferencialne kultivacné médium

Zakladom tohto diagnostického kultivacného média jepeptdn zo Zivocisnych tkaniv, extrakt
z hovadzieho masa, ktory dodava Ziviny pre rast nenarocnych mikroorganizmov. Médium
obsahuje vysoky podiel Zelatiny. Zelatina je substrat na stanovenie schopnosti organizmu
produkovat Zelatindzu - proteolyticky enzym aktivny pri skvapalfiovani Zelatiny.Hydrolyzu
Zelatiny je moZné pozorovat skvapalnenim média alebo po preliati nasytenym siranom
aménnym alebo kyselinou sulfosalicylovou, kedy sa vyzraza nehydrolyzovand Zelatina,
vdaka ¢omu su &ire zony lepSie viditelné.Test je mozné pouZit na identifikdciu Sirokej skaly
organizmov, akosu Serratia , Pseudomonas, Flavobacterium a Clostridium.

Mikroorganizmy so schopnostou hydrolyzovat Zelatinu: skvapalnenie média na povrchovej
vrstve aj po naslednom schladeni média.Na platniach je hydrolyza Zelatiny indikovana
¢irymi zénami okolo kolénii pozitivnych na Zelatindzu po preliati adekvatnym cinidlom.

Peptdn zo ZivocisSnych tkaniv 5
Hovadzi extrakt 3
Zelatina 120
6,8+0,2
Svetla

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

Sterilnéklucky, podla potreby pomocné kultivaéné média a Cinidla (20% roztok kyseliny
sulfosalicylovej alebo nasytenym roztokom siranu amoénneho), inkubator.

Cista kultura izolovana z klinickych vzoriek. Zelatina sa nesmie pouZit na priamu inokuléciu
vzorky.Viac informacii v ¢asti Obmedzenia testu.

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

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

Suspektné koldnie v Cistej kultdre asepticky naockovat jednordzovou bakteridlnou kfu¢kou
do stredu kultivaéného média, pribliZzne 10 mm od dna.Takto inokulovanu skimavku
nechat inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivécie.

Zelatina je tuha pri teplote 20° C alebo niz$ej a kvapalna pri 35 ° C alebo vyssej. Takie po
inkubacii je potrebné skimavky schladit a preniest do chladni¢ky asi na 2 hodiny pred

interpretaciou vysledkov.

Pozitivne: Po ochladeni zostava médium skvapalnené.
Negativne: Médium sa po ochladeni stane tuhym

Nenaockovand kontrolnd skumavka by mala byt inkubovanédparalelne s kaZdou
inokulovanou skimavkou, resp.sadouskimaviek. Aksa po ochladeni v kontrole vyskytne
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skvapalnenie. vysledky testu by sanemalibrat do Gvahy.
Pracovny postup ¢.2 Asepticky naockovat silné inokulum 18 az 24 hodin starych testovacichbaktérii na platne
(Kultivacné médium s kultivaénym médiom Zelatina.

v Petriho miske):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality:

Charakteristika vykonu:

Obmedzeniatestu:

TS-04074, 07043

Takto inokulované médium nechat inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie.

V niektorych pripadoch su platne preliate nasytenym siranom amdnnymalebo kyselinou
sulfosalicylovou, aby sa vyzrazala nehydrolyzovana Zelatina, vdaka comu su Cire zony lepsie
viditelné. Vysledky sa ¢asto pozoruju do 5 az 10 minut po preliati nasytenym siranom
aménnym.

Pozitivne: Na platniach je hydrolyza Zelatiny indikovana ¢irymi zonami okolo koldnii
pozitivnych na Zelatinazu.
Negativne:Na platniach nie si pozorované Ziadne jasné zony okolo koldnii.

Na koneéné uréenie izolovanych koldnii je nutné pouZit 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 lokalnych platnych
predpisov je zodpovedny pouZivatel.

1 az 7 dnipri 37°C, aerébne pripadne anaerdbne

Mikroorganizmus Rast Tvorba Zelatinazy
SeratiamarcensensCCM303 + +
EscherichiacoliCCM3954 + -

Zelatinaza (+): po ochladeni zostava médium tekuté
Zelatinaza (-): po ochladeni médium stuhne

Kultivatné 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 3arie produktu Zelatina st uvolnené do predaja a7 po vykonani kontroly
kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena zhoda so Specifikdaciami (vid'
Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach
zivnych pod.

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

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového kultivacného
média a sucasne i dehydrovaného zékladu, a to porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou sarzou.

Cisté koldnie referencnych kmenov SeratiamarcensensCCM303 a
EscherichiacoliCCM3954kultivované na Tryptdn séjovom agare, pripadne Columbia krvnom
agare, su naockované do skimaviek s médiom alebo na povrch média v Petriho miske. Po
aerébnej, pripadne anaerdbnej kultivacii pri 37 °C pocas 1 aZ 7dni sa zaznamendva
stekutenie média v skimavkach alebo Petriho miskach. Ak vsetky kmene vykazuju reakcie
podla $pecifikicie (vid Kontrola kvality) uoboch testovanych $arzi, produkt spifia
deklarovany vykon.

Na identifikaciu musi byt pouzita ista kultdra.
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Niektoré organizmy méZu v tomto médiu rast slabo alebo vébec.
Neodporuca sa na stanovenie skvapalnenia Zelatiny naroénymi druhmi a povinnymi
anaerébmi.
Zelatina je tekuta pri teplote vy33ej ako 20 °C; preto sa stanovenie vysledkov musi vykonat
po ochladeni.
Zelatinaza zvy¢ajne posobi na povrchu média. Pretrepavanie skiimavky, kym je tepld, moze
viest k falodne negativnej interpretacii.
Na koneéné urlenie Cistej kultiry je nutné pouZitdalsie biochemické, imunologické,
molekularne testy alebo hmotnostnuspektrometriu Cistej kultury.
Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je nevyhnutné pri
interpretacii vysledkov testu brat do Uvahy klinickGi anamnézu pacienta, pévod vzorky, ako
aj vysledky dalsich diagnostickych testov.

Stabilita: Kultivacné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 3
mesiace odo dia vyroby.
Médium sa modze ockovat az do datumu exspirdcie ainkubovat po odporudcant dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku avo vystupnom certifikate
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 dlhodobejsie skladovanie pri vysSej ako odporucanej teplote
méze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.
Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o ma za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v skimavkach alebo Petriho miskach.
Zabezpedit ulozenie a skladovanie v smere Sipky Hna vonkajSom obale, v opaénom 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 anepoufité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Bezpecnostné upozornenia Zelatina je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka, uréend na kvalitativnu diagnostiku.

a varovania: Nie je automatizovana a nie je ur¢ena na sprievodnu diagnostiku.

TS-04074, 07043

Len na profesiondlne pouZitie, a to primerane vyskolenym a kvalifikovanym laboratérnym
personalom, 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 vsulade suréenym ucelom pouzitia. Dodrziavat zasady

bezpecnosti prace a hygieny.

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

Médium obsahuje suroviny ZivociSneho povodu. Napriek ante a post mortem kontrole
zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu a aditiv, nie je
mozné Uplne zarudit, 7e média neobsahuju Ziadny prenosny patogén. Z tohto dévodu je
potrebné zaobchdadzat s produktami ako s potencidlne infekénymi a manipulovat s nimi
podla standardnych opatreni (zamedzit pozitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami
a sliznicami atd")

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

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouzitie.

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

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného postupu,
typu vzoriek, poétu poufZiti ¢i poétu testov, ako udava vyrobca mdze ovplyvnit vykon tejto
in vitro diagnostickej zdravotnickej pomd&cky.

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysuSenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie .atd),
zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informacie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich vedomosti
a schopnosti, a predstavuju navod na pouZitie produktu. Nami uvedené informacie
nezbavuju koncového pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti produktu Zelatina
na zamyslany Gcel. Vidy musia byt sledované adodrZiavané platné zakony, nariadenia
a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom ainych nedostatkov
tejto in vitro diagnostickej pomdcky hlasit okamZite po zisteni vyrobcovi na e-mailovd
adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavainej nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto
udalost prislu§nym orgdnom a vyrobcovi na vyssie uvedent adresu.

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Dopliiujuce oznacCenie | Balenie
MKM 04074-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml - 5ks
MKM 04074-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml - 10 ks
MKM 04074-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml - 20 ks
MKM 04074-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml - 120 ks
MKM 07043-020 Skumavka 12x86 mm, objem 2 ml (2 ml) 20 ks
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Pouzité symboly na vonkajSom obale:

| REF|

Katalégové Cislo

Cislo 3arze

|LOT

ce

o] ?

Y

Krehké,
zaobchadzajte
opatrne

Teplotny limit

N/

Obsah
postacuje

<n> testov

In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda
diagnosticka trvanlivosti
pomacka
4
[ |® K uDI
Pozri Navod na Len na jedno Uchovavajte %edin'e(.":n}'/
na | pousitie pouzitie mimo sine¢ného |dent:f|kator
svetla pomacky

11

Tymto smerom
nahor
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Vyrobca: MkB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
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Bezpecnostné upozornenia a varovania
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