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Navod na pouzitie
Kultivaéné médium urcené na izolaciu a kultivaciu mykobaktérii z klinickych vzoriek.

Vajecna poda Ogawa je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka, ur¢ena na pomoc pri
diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouZitie.

Médium kultivacné —izolacia mykobaktérii

Ide o zakladnu pevnu pddu na kultivaciu mykobaktérii. Vaje¢na pdda Ogawa je CiastoCne selektivna,
pretoZe obsahuje pridavok malachitovej zelene, ktorda nespecificky potlacuje citlivé kmene.
na selektivny zachyt mykobaktérii je vyuZivana relativna odolnost tychto mikroorganizmov voci
pbsobeniu kyselin a zdsad. Ich acidorezistencia sa preukdZze morenim vzorky v roztoku kyseliny ci
zasady pred samotnym naockovanim.

Tuberkuldéza (Tbc) je celkové infekéné ochorenie, vyvolané pre cloveka obligatne patogénnymi
mykobaktériami skupiny Mycobacteriumtuberculosis komplex, kam patri M. tuberculosis, M. bovis
BCG, M. africanum, M. microti, M. canetti a M. pinnipedii. V suicasnosti sa v nasich podmienkach
redlne vyskytuje prakticky len ochorenie, vyvolané samotnym M. tuberculosis Hlavnym
postihnutym organom su pluca, ale tbc méze postihnat ktorykolvek orgén. Za jednoznaény dokaz
ochorenia (definitivny pripad) je povazovana kultivacia mykobaktérii.

Ochorenia, vyvolané inymi, tzv. atypickymi mykobaktériami (Mycobacteriumavium komplex, M.
xenopi, M. kansasii, M. fortuitum, M. chelonei ainé), sa nazyvaju mykobakteridzy. Pévodca
ochorenia z tejto skupiny, na rozdiel od tbc, méze byt pritomny aj v Zivotnom prostredi (voda, poda
apod.), pre ¢loveka byva podmienene patogénny a vyskyt mykobakterioz je vyssi u 0s6b s poruchami
imunity.

Na kultivaéné vysetrenie sa pozivaju selektivne pddy (2 typy tuhych a 1 typ tekutej). P6dy sa odcitaju
v 3., 6. 2 9. kultivatnom tyZzdni. Mykobaktérie rastu v charakteristickych ,karfiolovitych” koléniach
alebo vo forme sedimentu alebo blanky v tekutych podach.

Pri klasickej kultivacii sa po 3. kultivacnom tyzdni vyradia kontaminované vzorky a po 6. tyZzdrnoch
kultivacie sa uzatvori predbezny vysledok. Kultivacia je definitivne ukoncend az po 9-tich tyzdroch
kultivacie. Z pozitivnej kultivacie sa vyhotovi mikroskopicky prepardt av pripade ndlezu
acidorezistentnychpali¢iek nasledne prebieha identifikdcia na zdklade skriningovych a dalsich
biochemickych testov prip. analyzy DNA a stanovenie citlivosti na antituberkulotika.

M. tuberculosis, M. smegmatis- zrnité, drsné, suché koldnienazltlej farby

Dihydrogénfosforecnan draselny 6

Glutamat sodny 6

Pyrohroznan sodny 1,2

Glycerin 36

Malachitova zelen 0,36

Vajicka 1200 ml
neuvedené

Svetlozelend

Vajecna poda — Ogawa— ready-to-use-medium, plnené v Sikmej polohe, vyhotovenie a pocet kusov
v zavislosti od kataldgového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, pomocné kultivacné média a Cinidla na Uplnu identifikaciu koldnii,organizmy pre
kontrolu kvality a dalSie laboratdrne vybavenie podla potreby
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Typy vzoriek: Sputum, indukované sputum, bronchoalveolarnalavaz (BAL), trachedlne a bronchidlne aspiratylikvor,

Pracovny postup:

Podmienky
kultivacie:

Kontrola kvality:

TS-05012

pleuralny vypotok, perikardidlnyaspiratpunktat, laryngealny vyter, Zalidoc¢ny vyplach, moc¢, vytery
a stery z hnisavych procesov a ran, menstruacna krv, stolica, pitevny a sekény material, odpadova
voda

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

Kontaminované vzorky vyZaduju pred kultivaciou krok dekontaminacie, aby sa zniZila
pravdepodobnost premnoZenia organizmami inymi ako mykobaktérie. Vzorky z normaélne sterilnych
miest by sa mali koncentrovat centrifugéciou.

1.Skamavky Vaje¢nej pddy Ogawa nechajte pred pouZitim vytemperovat na izbovu teplotu.
2.Upravte vzorku — dekontaminujte v pripade jej kontaminacie.

2.Naockujte povrch sikmej plochy 0,2 ml (3-5 kvapiek) dekontaminovanej a/alebo koncentrovanej
vzorky. Po naockovani udrzujte skimavky chranené pred svetlom a ulozte ich do vhodného systému
poskytujiceho aerobnu atmosféru s dostatoénou vlihkostou. Naockované sikmé pdody inkubujte pri
teplote 37 + 2 °C potas 6-9 tyzdriov, v pripade potreby predizte na 12 tyzdfiov.

3.Sikmé média je nutné inkubovat v horizontalnej polohe, dokym neddjde k absorpcii inokula.

Kultdry z koZnych lézii s podozrenim na pritomnost M. marinum alebo M. ulcerans je nutné
inkubovatpfi teplote 25 az 33 °C pre primarnu izolaciu;

kultdry s podozrenim na pritomnost M. avium nebo M. xenopi vykazuju optimélny rast pri teplote 40
az 42 °C. Inkubujteparalelnd kultaru pri teplote 35 az 37 °C.

4.Kultdry by sa mali vySetrit do 2 az 5 dni po inokulacii, aby sa umoznila skora detekcia rychlo
rasttcich mykobaktérii. Mladé kultdry (do veku 4 tyzdrov) by sa mali vySetrovat dvakrat tyzdenne,
zatial ¢o starsie kultury by sa mali vySetrovat v tyzdriovych intervaloch.

5.Predbezny vysledok je po 6. tyzdnoch kultivacie. Kultivacia je definitivne ukoncena az po 9-tich
tyzdnoch kultivacie. Z pozitivnej kultivacie sa vyhotovi mikroskopicky preparat av pripade nalezu
paliciek nasledne prebieha identifikdcia nazaklade analyzy DNA astanovenie citlivosti
na antituberkulotika.

Odcitanie a interpretacia

Po inkubacii pozorujte vo vysSie uvedenych intervaloch rast baktérii a zaznamenajte Specifické
morfologické a chromatické charakteristiky koldnii:

M. tuberculosis- zrnité, drsné, suché, nazltlékolonie;

M.kansasii- hladké az drsné fotochromogénne koldnie;

M.gordonae- hladké Zlto-oranzové koldnie;

M.avium- hladké, bezfarebné koldnie;

Potvrdte pritomnost Acid-Fast bacilov v pozitivnych kultdrach farbenim Ziehl-Nielsen alebo
farbenimauramin-fenol.

3 az 9 tyzdnov pri 3742°C, aerdbne, variantne 30 °C

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolénii
MycobacteriumsmegmatisCCM2300 + nazltlé koldnie
Nenaockované médium - -

Podla viacerych vedeckych zdrojov je moiné pre ucely laboratérnych experimentov a testov
tykajucich saMycobacteriumtuberculosis pouZit mene;j patogénny
kmenMycobacteriumsmegmatis(mimo testu patogenity). (8, 9,10)
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Mikrobiologicky
stav:

Dodatocna
kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika
vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-05012

Kultivatné média spoloc¢nosti MkB Test a.s. s naplnené asepticky (najprv prebehne sterilizacia a az
nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto spdésobom 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 Vajecna péda - Ogawa su uvolnené do predaja az po vykonani
kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overenda 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 stlade s platnymi
predpismi, v sulade s akreditaénymi poZiadavkami a skisenostami laboratéria.

Odportcany postup:

1. Naockujte reprezentativne vzorky nizsie uvedenymi kultdrami.

a. Pomocou sterilnych jednorazovych 0,01 ml kalibrovanych kluciek naockujte Sikmé podypomocou
mykobakteridlnychkultur

b. Inkubujteskimavky s povolenym uzdverom pri teplote 37 + 2 °C v aerébnom prostredi

2. Po 7, 14 a 21 dnoch rastu skontrolujte u skimaviek rast, selektivitu a pigmentaciu.

Ocakavané vysledky:

Organizmy CLSI ATCC Vytaznost
*Mycobacteriumtuberculosis H37Ra ATCC25177: rast
*Mycobacteriumkansasii, skupina | ATCC 12478: rast
*Mycobacteriumscrofulaceum, skupina Il ATCC19981: rast
*Mycobacteriumintracellulare, skupina Ill ATCC 13950: rast
*Mycobacteriumfortuitum, skupina IV ATCC 6841: rast

Pred uvolnenim do predaja je hotové kultivatné médiumVajeéna pdda - Ogawatestované
na produktivitu porovnanim vysledkov s predtym schvalenou referencnou sarzou.

Produktivita (Pr)je testovana kvalitativne, naockovanim sikmej plochy Ogawareferenénym kmenom
cielového mikroorganizmu - MycobacteriumsmegmatisCCM2300 a naslednouinkubaciou pri 37 °C
v aerébnej atmosféreRozsah rastu a charakteristika koldnii sizaznamenané po 5, 14, 21 dnoch.
Kmen rastie s typickymi koloniami pred 21. diiom inkubacie.

Ak referenény kmen vykazuje po inkubacii pri 37 °Cpocas 5, 14, 21 diioch v aerébnej atmosfére dobry
rast, farbu a morfoldgiu podlia $pecifikicie pre obe testované $arze, produkt spifia deklarovany
vykon.

Na Uplnu identifikaciu sa odporuca vykonat biochemické a/alebo sérologické testy na koldniach
z Cistej kultury.

Na skratenie doby izolacie a na dosiahnutie rychlejSej identifikacie sa dorazne odporuca
pouZitie kombinacie tuhého a kvapalného média. To umoziuje skratit inkubacny ¢as.

Média na baze vajec umoznuju rast niektorychkmernov komplexu M. tuberculosis a niektorych
netuberkuléznych druhov, ktoré sa nedokéazu vyvinut v tekutom prostredi.

Negativna kultivacia nevylucuje prebiehajucu mykobakteridalnu infekciu. Existuje niekolko
faktorov, ktoré moéiu byt zodpovedné za negativnekultiry aj v pritomnosti infekcie:
nereprezentativna vzorka, mykobaktérie zni¢ené pocas travenia a dekontamindcievzorky,
pritomnost kontaminantov, ktoré maskuju alebo inhibujui rast mykobaktérii, neadekvatne
inkubacné podmienky.

Falosne pozitivne kultiry mézu byt vysledkom nespravneho oznaenia, vymeny vzoriek podas
manipulacie, prenosu vzorky, kontaminovanych cinidiel,alebo krizovej kontaminacie medzi
skimavkami s kultdrami.

Ogawamédium obsahuje malachitovi zeleri aje fotosenzitivne anemalo by byt pocas
skladovania vystavené svetlu.

Ogawa mézZe vykazovat uréité rozdiely v svetlozelenej farbe v skimavke. To viak nema vplyv
na rastmykobaktérii;
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Farebné zmeny sjasne Zltymi alebo tmavomodrymi zénami vsak mdézZu naznacovat
kontamindciu.
Pritomnost Zltych granul v désledku lipidovej Casti vaji¢ka neovplyviiuje vykonnost média.
Odporuca sa, aby sa naizolatoch vykonali vhodné testy identifikacie a citlivosti. Podrobné
postupy konzultujteprislusné referencie.
Toto kultivacné médium je urcené ako pomocka pri diagnostike infekénych ochoreni; musi sa
vykonat interpretacia vysledkov bertdc do Uvahy klinickii anamnézu pacienta, pévod vzorky
a vysledky inych diagnostickych testov.
Stabilita: Kultivatné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 3 mesiace odo
dna vyroby.
Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate vyrobku.
Po otvoreni originalnehoobalu spotrebovat do 24 hod.
Skladovanie: pri+2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.

Likvidacia:

Bezpecnostné
upozornenia
a varovania:

TS-05012

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze poskodit gélovi konzistenciu
tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporuéanej teplote moze znehodnotit zlozky
kultivacného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, éo ma za nésledok vznik prilisnej
vlhkosti v skimavkach.

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky H na vonkajsom obale, v opa¢nom pripade moéze
nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sine¢némuziareniu alebo UV Ziareniu
pocas dlhSej doby, méZe sa zniZit ich vykonnost.

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

VajeCnd pdOda - Ogawa je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka uréend na kvalitativhu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréend na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym Ilaboratérnym
persondlom, ktory dodrziava schvalené preventivne opatrenia pre biologické nebezpecenstvo

a aseptické techniky prace.

Pri manipulécii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia primeranych ochrannych
prostriedkov v stlade s uréenym uéelom pouZitia. DodrZiavat zdsady bezpeénosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokulacii st povaZované za potencidlne INFEKCNE.

Médium nie je klasifikované ako nebezpeéné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

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

IVD diagnostickd zdravotnicka pomdcka len na jedno poutZitie.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného postupu, typu

vzoriek, po¢tu pouZiti Cipottu testov, ako udava vyrobca méie ovplyvnit vykon tejto in vitro
diagnostickej zdravotnickej pomocky.
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Ce

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

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

Informacie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepSich vedomosti
a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouZitie produktu. Nami uvedené informacie nezbavuju
koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti produktu Vajeénda pdda - Ogawa
na zamyslany uéel. Vidy musia byt sledované a dodrZziavané platné zakony, nariadenia a $tandardné
postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych nedostatkov tejto in vitro
diagnostickej zdravotnickej pomécky hlésit okamZite po zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu
obchod@mbkbtest.sk. v pripade zavazinej

Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢.

Vyhotovenie, Objem Dopliujuce oznacenie Balenie

MKMO05012-010

Skdmavka, 5 ml (5 ml) 10 ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

LOT IVD adl C€
Kataldgoveé Cislo Cislo Sarze In vitro diagnostickd | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurépska zhoda
pomaocka
%
BH @ 25 i
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Navod | Len najedno | Uchovavajte mimo | Tymto smerom
na <n> testov na pousitie pouitie slne¢ného svetla nahor
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