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In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
Len na profesionalne pouzitie

Ce

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
v skiimavke)

médium

TS-07014, 10268

Navod na pouzitie

Diagnostické  kultivacné médium jeurCené na diferencidciu  mikroorganizmov
izolovanych z klinickych a inych vzoriek, na zaklade ich schopnosti utilizovatureu.

Urea je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomaocka, ur¢end na pomoc pri
diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne pouzitie.

Médium kultivaéné — biochemicky test, Neselektivne a diferencialne kultivacné médium

Urea je uréena nadetekciu uredzy. Jej zakladom je pufrovanapeptdnova voda
s glukézou, substratom jemocovina, indikatorom je fenolova Cerven a na stuzenie média
je pridany agar. Znamkou pozitivity je intenzivne ruzovocervené sfarbenie média, ktoré
u silnych producentov uredzy moze prechadzat do nenaotkovaného stipca. Sfarbenie
média vznika vplyvom zvySovania pH, o je spésobené rozkladom urey na oxid uhlicity
a amoniak.

urea(+) baktérie: zmena farby média na ruZzovocervenu
urea(-) baktérie: bez zmeny farby

Pepton 1
Glukdza 1
Chlorid sodny 5
Hydrogénfosfore¢nandisodny 1,2
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 0,8
Fenolova cerven 0,012
Agar 15
Urea 20

6,8+0,2

21ta

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

Sterilné klucky,podla potreby pomocné kultivacné média a Cinidla, inkubator.

Cista kulttra izolovana z klinickych a inych vzoriek.

Urea sa nesmie pouzit napriamu inokuldciu klinickej vzorky.Viac informacii
v CastiObmedzenia testu.
Vzorky odoberat eSte pred antimikrobidlnou lie¢bou.Pri odbere, transporte

a skladovani klinickych vzoriek dodrZujte spravne laboratérne postupy.

Pred o¢kovanim nechat skimavkyvytemperovat na izbovu teplotu.

Suspektné koldnie v Cistej kulture asepticky naockovatdo kultivaéného média vpichom.
Takto inokulovanu skimavku nechat inkubovat s uvolnenym uzdverom za podmienok
vid. Podmienky kultivacie.

Na urcenie 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.

Ver2_Rev3_Datum revizie: 11.11.2021 Stranalz5




Kat.cislo:
MKM 07014
MKM 10268

Urea

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
Len na profesionalne pouzitie

Pracovny postup ¢.2
(Kultivaéné médium vo flasi):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality:

Charakteristika vykonu:

Obmedzeniatestu:

TS-07014, 10268

Pevné kultivané média doddvané vo flasi rozohriat vo vodnom kupeli (pri 100 °C),
a to20 az 30 min, s pootvorenym uzaverom, ponorené az do vysky agaru. Odporic¢ame
oznacit si uzaver flasepred vlozenim do vodného kupela. Médium nasledne ochladit
arozplnit do poZzadovanych nosi¢ov — skimaviek, v pozadovanom objeme, pripadne
nechat zatuhnut v Sikmej polohe. Nasledne pokracovat spdsobom udanym v Pracovny
postupé.l.. (V pripade Sikmého agaru naockovat koldnie vpichom a nasledne
rozockovat po povrchu sikmej plochy).

Médium sa nesmie prehrievat a rozohrievat opakovane.

18 az 24hodinpri 36 + 1°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Ureaza
ProteusmirabilisCCM1944 + +
EscherichiacoliCCM3954 + -

Kultivatné média spolo¢nosti 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 kontamindcie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu Urea su uvolnené do predaja az po vykonani kontroly
kvality v akreditovanom laboratdriu, kde je overend zhoda so Specifikaciami (vid
Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach
Zivnych péd.

Je viak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v stlade
s platnymi  predpismi, vsulade sakreditaénymi poziadavkami a skdsenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového kultivaéného
média asucasne i dehydrovaného zakladu, ato porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referen¢nou sarzou.

Cisté koldnie referencnychkmenov ProteusmirabilisCCM1944 a
EscherichiacoliCCM3954kultivované na Tryptén sdéjovom agare, pripadne Columbia
krvnom agare, st naockované do skimaviek s médiom v sulade s Pracovnym postupom.

Po aerdbnej kultivacii pri 37 °C pocas 18 az24 hodinsa zaznamendva farba média
v skimavkach, resp. jej zmena. Ak vSetky kmene vykazuju reakciepodla Specifikacie (vid
Kontrola kvality) u oboch testovanych arzi, produkt spitia deklarovany vykon.

Na identifikaciu musi byt pouzita istd kultdra.
Niektoré mikroorganizmy rychlo Stiepia mocovinu (Brucella a H. pylori), zatial' ¢o iné

reaguju pomaly.

Na ulahcéenie rastu a reakcie hydrolyzy mocoviny nepouZzivajte inokulum zo suspenzie
bujonu.

Po predizenych inkubaénych &asoch mozno pozorovat falone pozitivnu alkalicku
reakciu. Aby ste tento vyskyt vylucili, pocas dlhsej inkubacie skontrolujte test
s kontrolou (nenaockovana skimavka Urea) spolu s naoc¢kovanou skiimavkou.

Na detekciu druhov Proteus sa musi reakcia na Urea od¢itat do 6 hodin od ockovania.

Médium nepouzivat na stanovenie kvantitativnej rychlosti aktivity ureazy, pretoze
organizmy sa liSia svojou schopnostou a rychlostou hydrolyzy.
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Urea

Kat.cislo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka

MKM 07014 Len na profesionalne pouzitie

MKM 10268
Ak toto médium neinkubujete suvolnenymi uzdvermi, mézu sa vyskytnat chybné
vysledky.
Urea je citliva na svetlo a moZe podliehat autohydrolyze.
Na koneéné urcenie Cistej kultury je nutné vykonat dalSie biochemické, imunologické,
molekularne testyalebo hmotnostnuspektrometriu.
MédiumUrea je urcené napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretdcii vysledkov testu brat do tvahy klinickd anamnézu pacienta,
povod vzorky, ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Stabilita: Kultivacné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 3
mesiace odo dia vyroby.
Médium sa moOze octkovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odporuc¢ant dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate
vyrobku.
Po otvoreni origindlnehoobalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: Pri+2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie moze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejSie skladovanie pri vysSej ako odporucanej
teplote mdze znehodnotit zloZky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.
Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, o mé za nasledok vznik
prilisnej vihkosti v skimavkach.
Zabezpedit uloZenie a skladovanie vsmere Sipky H na vonkajSom obale, vopacnom
pripade méZze nastat znehodnotenie vyrobku.
V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sinecnému Ziareniu alebo
UV Ziareniu pocas dlhdej doby, méze sa zniZit ich vykonnost.

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

Bezpecnostné upozornenia Urea je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka uréend na kvalitativnu diagnostiku.

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

TS-07014, 10268

Len na profesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpecdenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia primeranych
ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouzitia. DodrZiavat zdsady
bezpecnosti prace a hygieny.

Vietkyvzorky a vyrobky po inokulacii st povazované za potencialne INFEKCNE.

Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) €.1272/2008.

Médium obsahuje suroviny ZivociSneho pévodu. Napriek ante a post mortem kontrole
zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zékladu a aditiv, nie je

mozné Uplne zarucit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén. Z tohto dévodu je
potrebné zaobchadzat s produktami ako s potenciélne infekénymi a manipulovat s nimi
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Dostupné vyhotovenia:

podla Standardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokoZkou,
oc¢ami a sliznicami . atd")

Médium obsahuje suroviny Zivoc¢iSneho pdvodu. Napriek ante a post mortem kontrole
zvieratpocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu a aditiv, nie je
mozné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén. Z tohto dévodu je
potrebné zaobchdadzat s produktami ako s potenciélne infekénymi a manipulovat s nimi
podla Standardnych opatreni (zamedzit pozitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokozkou,
ocami a sliznicami . atd’)

Kultivacné média spolocnosti 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.

Akakolvek zmena alebo Uprava odporucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouziti ¢ipoctu testov, ako udava vyrobca méze ovplyvnit
vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuji zndmky mikrobidlnej kontaminécie, vysu$enia,
mechanického poskodenia (poSkodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlihkost alebo preukazuju 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 Urea nazamyslany Ucel. Vidy musia byt sledované adodrziavané platné
zakony, nariadenia a Standardné postupy pri manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych nedostatkov
tejtoin vitro diagnostickej pomdcky hlasit okamzite po zisteni vyrobcovi na e-mailovu
adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavaznej nehody spbsobenej poméckou, hlasit
tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi na vys$Sie uvedenu adresu.

Kat. €. Vyhotovenie, Objem Doplriujuce oznacenie | Balenie
MKM 07014-020 Skdimavka, 2 ml - 20 ks
MKM 10268-001 Flasa, 500 ml (500 ml) ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

Katal6goveé Cislo Cislo $arze In vitro | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurdépska zhoda
diagnosticka
pomaocka
-
\/ (1] @ K i
“a =
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Navod | Len najedno | Uchovévajte mimo | Tymto  smerom
na <n> testov na pouitie pouZitie slne¢ného svetla nahor
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