Kat.cislo:
MKM 05027

LJ kontrola k PZA

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZitie

C€

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

ZloZenie
(v gramoch na
deionizovanej vody):

600 ml

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:

TS-05027

Ndvod na poutzitie

Kontrolné médium pouzivané stucasne s LJ s antituberkulotikami — P na testovanie
citlivosti Mycobacterium spp. na pyrazinamid(PZA).

LJ kontrola k PZA je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdocka, uréena
na pomoc pri diagnostike infek¢nych ochoreni. Len na profesionalne poufZitie.

Médium kultivaéné —izolacia mykobaktérii.

Dihydrogénfosfore¢nan draselny a siran horecnaty zvysuju rast mykobaktérii a
pdsobia ako pufre. Citrat sodny svojou premenou na kyselinu citrénova sluzi na
udrzanie urcitych anorganickych katiénov. Asparagin je zdrojom dusika a vitaminov,
glycerol zdrojom uhlika a energie. Vajcia poskytuju mastné kyseliny a proteiny
nevyhnutné pre metabolizmus mykobaktérii. Ciastoéna selektivita je sposobend
pritomnostou malachitovej zelene. Pyrazinamid pre stanovenie citlivosti
izolovaného kmena je obsiahnuty v kritickej koncentracii .

Mycobacterium tuberculosis: rezistentné na | : dobry rast
Mycobacterium smegmatis : dobry rast

Dihydrogénfosforecnan draselny 2,4
Skrob 20
Siran horecCnaty 0,24
Citrat sodny 0,68
Asparagin monohydrat 4,1
Glycerol 12ml
2%malachit.zelen 20ml
Vajicka 1000 ml
4,8 10,1

Svetlozelena

LJ kontrola k PZA — 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 laboratérne vybavenie podla potreby

Cistd, rastovo bohata kulttra izolovaného kmeria Mycobacterium spp.

1 aZ 2 bakteriologické klucky izolovanej kultury preniest do sterilnej nddoby so
sklenenymi gulickami apridat 1 ml sterilnej deionizovanej vody. Suspenziu
homogenizovat na trepacke 20 mindt. Potom upravit zékal suspenzie sterilnou
destilovanou vodou na 1.stupefi MacFarlandovej stupnice. Zo suspenzie pripravit
riedenia 10! aZ 10 a na pddu s antituberkulotikom (P) a tieZ na U kontrola k PZA
ockovat 0,1 ml z riedenia, kde je mozné odakavat rast v pocitatelnych koldniach.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivécie.

obvykle 3 tyZzdne pri 37°C, aerdbne, v pripade nedostatocného rastu kontroly dalsie
1az 2 tyzdne
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Kat.cislo:
MKM 05027

LJ kontrola k PZA c €
In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

Len na profesiondlne pouZitie

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

TS-05027

Mikroorganizmus Rast Vzhlad kolonii
Mycobacterium smegmatis CCM 2300 + nazltlé koldénie

Podla viacerych vedeckych zdrojov je moziné pre Ucely 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
sposobom povoluje norma STN EN 12322, anasledne podla nej vypracovany
interny Standardny pracovny postup ¢4 nahodnotenie sterility, rozsah
kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené sSarze produktu LJ kontrola k PZA 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 skiisenostami
laboratdria.

Pred uvolnenim do predaja je hotové kultivatné médium LJ kontrola k PZA
testované na produktivitu porovnanim vysledkov s predtym schvdlenou
referencnou Sarzou.

Produktivita (Pr) je testovana kvalitativne, naockovanim Sikmej plochy LJ kontrola
k PZA referenénym kmenom cielového mikroorganizmu - Mycobacterium
smegmatis CCM 2300 a naslednou inkubaciou pri 37 °C v aerdbnej atmosfére
Rozsah rastu a charakteristika kolénii su zaznamenané po 5, 14, 21 diioch. Kmen
rastie s typickymi koléniami pred 21. diiom inkubacie.

Ak referenény kmen vykazuje po inkubdcii pri 37 °C pocas 5, 14, 21 diioch v aerébnej
atmosfére dobry rast, farbu a morfolégiu podla Specifikdcie pre obe testované
%arze, produkt spifia deklarovany vykon.

Na ziskanie interpretovatelnych vysledkov je nutné pouZit vidy Cisté, Cerstvé
kultary.

Vysledky méze ovplyvnit cely rad faktorov (velkost inokula, dizka inkubécie, atd").

Priprava inokula podlieha subjektivnym aj objektivnym faktorom, preto je potrebné
zvolit také mnozZstvo octkovaného inokula a jeho riedeni, ktoré zarudi u vacsiny
vySetrovanych kmenov rast v pocitatelnych koléniach aspori na kontrolnych pédach
v najvy$som ockovanom riedeni. Preto je nutné dodrziavat doporuéené Standardné
metddy v mikrobioldgii mykobakteridlnych infekcii .

Médium je urcené na pomoc 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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Kat.&islo: U kontrola k PZA c €

MKM 05027 In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZitie

Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni originalneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: pri +2 az +8 °C, v tme, v originadlnom 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 skimavkach.

Zabezpecit ulozenie a skladovanie v smere §|’pkyH na vonkajsSom obale, v opacnom
pripade moze nastat znehodnotenie vyrobku.

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

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

Bezpecnostné upozornenia a LJ kontrola k PZA je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka uréend na
varovania: kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréena 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.
Kultivatné média spolo¢nosti 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.

NepoufZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobidlnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie,
prasknutie atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.
Informacie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich

vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouZzitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
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Kat.cislo:
MKM 05027

LJ kontrola k PZA

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZitie

C€

produktu LJ kontrola k PZA nazamyslany Gcel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zdkony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii

so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia,

nezhody s deklarovanym vykonom ainych

nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomocky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovu adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavaznej

Dostupné vyhotovenia:

Kat. C.

Vyhotovenie, Objem

Doplriujuce oznacenie

Balenie

MKM 05027-010

Skimavka, 5 ml

(5 ml)

10 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

LOT ol 2 q
Kataldgové Cislo Cislo arze In vitro diagnostickéd | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurépska zhoda
pomaocka
/ S
{ N/ (13 ® K i
Teplotny limit Obsah postaduje | pozri Nivod na | Len na jedno | Uchovévajte mimo | Tymto  smerom
na <n> testov pouZitie pouzitie sIne¢ného svetla nahor

Pouzita literatura:

Vyrobca:

Revizie:

1.https://microbiologyinfo.com/lowenstein-jensen-lj-medium-composition-
principle-uses-preparation-and-colony-morphology/ [21.09.2021]
2.https://www.standardnepostupy.sk/standardy-pneumologia-ftizeologia/

[21.09.2021]

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

18.07.2018

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

21.09.2021

3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti:

Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu

Bezpecénostné upozornenia a varovania

18.11.2021

TS-05027
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