Kat.cislo:
MKM 05013
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZitie

C€

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZlozZenie
(v gramoch na liter deionizovanej
vody):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

PoZadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

TS-05013

Ndvod na poutiitie

Tekuté médium na kultivaciu a izoldciu roznych druhov mykobaktérif,
inych nez Mycobacterium leprae.

Sulova pdda tekuta je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka,
uréend na pomoc pri diagnostike infek¢nych ochoreni. Len na profesionalne
pouZitie.

Médium kultivaéné —izolacia mykobaktérii.

Tekuté médium zloZzené z mnohych anorganickych soli, ktoré poskytuju latky
nevyhnutné pre rast mykobaktérii. Citrat sodny svojou premenou na kyselinu
citrénovu sluzi na udrzanie urcitych anorganickych katiénov, glycerin je zdrojom
uhlika a energie. Pridavok nativnej bielkoviny (bovinné sérum alebo konské sérum)
zlepsuje rast a pomnoZenie mykobaktérii.

Ciasto¢na selektivita je spdsobend pritomnostou malachitovej zelene a mineralnych
latok, ktoré inhibuju rast sprievodnej bakterialnej flory.

Mycobacterium tuberculosis: dobry rast
Mycobacterium smegmatis: dobry rast

Hydrogénfosforecnan disodny 1,25
Dihydrogénfosforecnan draselny 0,75
Siran horec¢naty 0,25

L - alanin 0,075
Citrat sodny 1,25
Enzymaticky hydrolyzat kazeinu 2,5
Glycerin 15ml
0,2%malachit.zelen iml
Citrat zelezitoamdnny 0,025
Bovinné sérum 100ml

7,0+0,2

svetla

Sulova pdda tekuta — ready-to-use-medium, plnené v Sikmej polohe, vyhotovenie
a pocet kusov v zavislosti od katalégového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).
Sterilné klucky, pomocné kultivaéné média a Cinidla na uplnu identifikaciu kolonii,
organizmy pre kontrolu kvality a dalSie laboratdrne vybavenie podla potreby

Vsetky typy klinickych vzoriek s podozrenim na infekciu mykobaktériami, najma
material s dychacieho Ustrojenstva - sputum, bronchoalveolarna lavaz, pleuralny
punktdt , ale tiez mo¢, menstruacna krv, hemokultura, hnis, sekény materidl a pod.

Pred pouZitim vykonat kontrolu sterility média uloZzenim skimaviek na 48 hod. do
termostatu pri 37°C a ¢ast skimaviek ponechat na 48 hod. pri laboratdrnej teplote.
Ak sa pbéda v skimavkach zakali v termostate alebo pri laboratérnej teplote, celd
$arzu vyradit pre kontamindciu.

Ockovaniu do tekutej Zivnej pOdy predchddza spracovanie materidlu-
dekontamindcia, homogenizédcia akoncentracia centrifugovanim.  Takto
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Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

TS-05013

spracovanym materidlom naockovat tekutd Zivni pédu Pasteurovou pipetou na
jedno pouzitie pripadne kalibrovanou kluckou. Inkubovat za podmienok vid.
Podmienky kultivacie.

3 az 9 tyZdnov pri 37°C, aerdbne

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolonii

Mycobacterium smegmatis CCM 2300 + *naZltlé koldnie

Nenaockované médium -
*po vyockovani na Vaje¢nu podu Lowenstein Jensen alebo Ogawa

Podla viacerych vedeckych zdrojov je mozné pre Gcely laboratérnych experimentov
a testov tykajlcich sa Mycobacterium tuberculosis pouZit menej patogénny kmen
Mycobacterium smegmatis (mimo testu patogenity). (8,9,10)

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. st naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a az nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
spésobom povoluje norma STN EN 12322, anasledne podla nej vypracovany
interny Standardny pracovny postup ¢4 nahodnotenie sterility, rozsah
kontaminacie < 5%.

Vietky vyrobené Zarze produktu Sulova pdda tekuta st uvolnené do predaja a7 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
stulade  splatnymi  predpismi, vsulade s akreditacnymi  poZiadavkami
a skusenostami laboratoéria.

Pred uvolnenim do predaja je hotové kultivaéné médium Sulova pdda tekuta
testované na produktivitu porovnanim vysledkov s predtym schvalenou
referencnou Sarzou.

Produktivita (Pr) je testovana kvalitativne, naockovanim média referenénym
kmenom cielového mikroorganizmu - Mycobacterium smegmatis CCM 2300
a naslednou inkubdciou pri 37 °C vaerdbnej atmosfére Rozsah rastu je
zaznamenany po 5, 14, 21 dnoch. Ndrast v skimavke je vyockovany ndsledne na
pevné kultivatné médium na potvrdenie mikroorganizmu.

Ak referencny kmen vykazuje po inkubacii pri 37 °C pocas 5, 14, 21 diioch v aerébnej
atmosfére dobry rast, farbu a morfolégiu koldnii po vyockovani na pevné kultivacné
médium podla $pecifikicie pre obe testované Zarze, produkt spiiia deklarovany
vykon.

Kone¢nd identifikdcia musi byt potvrdena dal$imi identifikacnymi testami.
Médium je uréené napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je

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

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo dfia vyroby.
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Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné upozornenia a
varovania:
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Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni originalneho obalu spotrebovat do 24 hod.

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 moéze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o ma za nasledok
vznik priliSnej vihkosti v skimavkach.

Zabezpecit ulozenie a skladovanie v smere §|’pkyﬁ na vonkajSom obale, v opacnom
pripade moéze nastat znehodnotenie vyrobku.

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

PouZité a nepou#ité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.

Sulova poda tekutd je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomdcka uréend
na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréend na sprievodnu
diagnostiku.

Len na profesionalne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratornym personalom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulécii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym uGcelom poutzitia.
DodrZiavat zasady bezpelnosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokuldcii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpeéné 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 zarucit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Ztohto dbvodu je potrebné zaobchddzat s produktami ako s potencidlne
infekénymi a manipulovat s nimi podla $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu,
vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd'.)

Kultivatné 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 diagnostickd zdravotnicka pomdcka len na jedno pouzitie.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného

postupu, typu vzoriek, poctu pouZiti ¢i poctu testov, ako uddva vyrobca mébze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdocky.
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Dostupné vyhotovenia:

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poSkodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie,
prasknutie atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuji navod na pouZzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Sulova pdda tekutd nazamyslany Géel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zdkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii
so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky hlasit okamzZite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavaZnej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prislusnym organom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. C.

Vyhotovenie, Objem

Doplriujuce oznacenie Balenie

MKM 05013-010

Skimavka, 5 ml

(5 ml) 10 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

Katalégove Zislo Cislo 3arze In vitro diagnostickd | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurépska zhoda
pomocka
; -
! \/ [13] ® D il
y - —
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Névod | Len  najedno | Uchovévajte mimo | Tymto  smerom
na <n> testov na pouitie pouZitie slne¢ného svetla nahor

Pouzita literatura:

Vyrobca:

TS-05013

1.Kolektiv autorov: Doporucené standardné metddy v mikrobioldgii
mykobakteridlnych infekcii, Praha, 1998

MkB Test a.s.

Rosina 169

013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
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