Kat.cislo:
MKM 07027
MKM 10407

Adonit

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

C€

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
(Kultivaéné médium

v skimavke):

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

TS-07027, 10407

Ndavod na pouzitie

Kultivacné médium je uréené na diferenciaciu mikroorganizmov izolovanych z klinickych
a inych vzoriek na zaklade ich schopnosti fermentovat (skvasovat) adonitol.

Adonit je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka, uréena na pomoc pri
diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesiondlne pouzitie

Médium kultivacné — biochemicky test, Neselektivne a diferencidlne kultivatné médium

Zakladom tohto diagnostického kultivacného média je peptdnova voda, obohatena
o maltézu aindikator bromtymolovi modrd. Zndmkou pozitivity, CiZze schopnosti
mikroorganizmov skvasovat adonitol, je zmena farby média zo zelenej na Zltu.

Mikroorganizmy schopné skvasovat adonitol: zmena farby média na Zltu
Mikroorganizmy bez schopnosti skvasovat adonitol: farba média nezmenena

Peptdn 10
Chlorid sodny 5
Adonitol 10
0,2% Bromtymolova modra 40 ml

7,0+0,2

Zelena

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

Sterilné klucky, podla potreby pomocné kultivacné média a Cinidl3a, inkubator.

Cista kultura izolovana z klinickych a inych vzoriek. Adonit sa nesmie pouZit na priamu
inokulaciu vzorky. Viac informacii v ¢asti Obmedzenia testu.

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

Pred oc¢kovanim nechat skimavky a flase s médiom vytemperovat na izbovu teplotu.

Suspektné koldnie v Cistej kulture asepticky naockovat jednordzovou bakterialnou
klu¢kou do kultivaéného média. Takto inokulovand skimavku nechat inkubovat 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 poZziadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od lokalnych platnych
predpisov je zodpovedny pouZivatel.

Kultivaéné médium vo flasi asepticky rozplnit do skimaviek v poZzadovanom objeme.
Nasledne pokracovat spésobom udanym v Pracovny postup ¢.1.
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

TS-07027, 10407

18 az 24 hodin pri 37°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Skvasovanie
adonitolu

Klebsiella pneumoniae CCM 4985 + +

Salmonella enteritidis CCM 4420 + -

Skvasovanie adonitolu (+) - zmena farby média na Zltu

Kultivaéné 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 nésledne podla nej vypracovany interny Standardny
pracovny postup ¢.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

V3etky vyrobené SarZe produktu Adonit su uvolnené do predaja az po vykonani kontroly
kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overend zhoda so Specifikdciami (vid'
Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach
Zivnych paod.

Je v3ak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality v sulade
s platnymi  predpismi, vsulade s akreditatnymi poZiadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred pouZitim odporicame skiimavky a flase s tekutym kultivaénym médiom nechat
inkubovat aspori 16 hodin pri 37°C. Skiimavky a flase s podozrenim na kontaminaciu
(zakal, zmena farby média) vyradit.

Pred uvolnenim do predaja su testované charakteristiky vykonu hotového kultivacného
média asucasne i dehydrovaného zdkladu, ato porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referencnou Sarzou.

Cisté koldnie referenénych kmeriov Klebsiella pneumoniae CCM 4985 a Salmonella
enteritidis CCM 4420, kultivované na Tryptdn séjovom agare, pripadne Columbia krvnom
agare, su naockované do skimaviek s médiom v sulade s Pracovnym postupom.

Po aerdbnej kultivacii pri 37 °C pocas 18 az 24 hodin sa zaznamenava farba média

v skiimavkdch, resp. jej zmena. Ak vSetky kmene vykazuju reakcie podla Specifikacie (vid’
Kontrola kvality) u oboch testovanych 3arzi, produkt splria deklarovany vykon.

Na identifikaciu musi byt pouzitd ¢ista kultdra.

Na uplnd identifikdciu Cistej kultiry je nutné vykonat biochemické, imunologické,
molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu.

Médium je uréené na pomoc pri diagnostike infekéného ochorenia, preto je nevyhnutné

pri interpretdcii vysledkov testu brat do tvahy klinicki anamnézu pacienta, povod vzorky,
ako aj vysledky dalSich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrZani odportucanych skladovacich podmienok stabilné 3
mesiace odo dna vyroby.

Médium sa mdze ockovat aZz do datumu exspirdcie ainkubovat po odpordc¢anu dobu

inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikdte
vyrobku.

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.
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Adonit

Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka

MKM 07027 Len na profesiondlne pouzitie

MKM 10407

Skladovanie: pri +2 az +8 °C, v tme, v originadlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie moéze sp6sobit tvorbu
precipitdtu a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej teplote mbze
znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.
Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o mbze prispiet
k znehodnoteniu zloZiek v médiu a ovplyvnit jeho vykon.
Zabezpecit uloZenie a skladovanie v smere Sipky 1 na vonkajSom obale, vopa¢nom
pripade mdze nastat znehodnotenie vyrobku.
V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu alebo
UV Ziareniu pocas dlhsej doby, moze sa znizit ich vykonnost.

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

Bezpecnostné upozornenia Adonit je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka, uréena na kvalitativnu diagnostiku.

a varovania: Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.

TS-07027, 10407

Len naprofesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratornym persondlom, ktory dodrZiava schvélené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia primeranych
ochrannych prostriedkov vsulade suréenym uéelom pouZitia. DodrZiavat zasady
bezpecnosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokulécii 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 zakladu a aditiv, nie je
mozné Uplne zarucit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén. Z tohto dévodu je
potrebné zaobchadzat s produktami ako s potencialne infekénymi a manipulovat s nimi
podla Standardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokozkou,
ocCami a sliznicami . atd")

Kultivaéné média spolo¢nosti MkB Test a.s. sa nepovaZzuju za sterilny produkt, ale
za produkt s kontrolovanou biologickou kontamindciou v medziach uréenych normou
STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Od¢itanie vysledkov rastu na médiu moze byt stazené pre fudi, ktori maju problémy
s rozpoznavanim farieb.

Akakolvek zmena alebo Uprava odportucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, po¢tu poufziti ¢i poltu testov, ako uddva vyrobca méze ovplyvnit

vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.

Nepoutzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.
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In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouzitie

C€

Dostupné vyhotovenia:

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informdcie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuji ndvod na pouZitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Adonit na zamyslany Gcel. Vidy musia byt sledované a dodrziavané platné
zakony, nariadenia a Standardné postupy pri manipulacii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody s deklarovanym vykonom a inych nedostatkov
tejto in vitro diagnostickej pomdcky hlasit okamZite po zisteni vyrobcovi na e-mailovu
adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou, hlasit
tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi na vys$Sie uvedend adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Doplriujuce oznacenie Balenie
MKM 07027-020 Skimavka (12x86 mm), objem 1 ml (1 ml) 20 ks
MKM 10407-001 Flasa, 500 ml (500 ml) Ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

LOT wd “ q:
Katalogové Cislo Cislo $arze In vitro | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurépska zhoda
diagnosticka
pombcka
/ g
{ N/ (13 ® 7 i
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Navod | Len najedno | Uchovévajte mimo | Tymto  smerom
na <n> testov na poufitie pouZitie slne¢ného svetla nahor
Pouzita literatura: 1.https://himedialabs.com/TD/M028.pdf [25.09.2021]
2.Votava M. Kultivaéni pady v Iékafské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000.
3.https://microbenotes.com/carbohydrate-fermentation-test/ [19.11.2021]
4.sm.org/ASM/media/Protocol-Images/Carbohydrate-Fermentation-
Protocol.pdf?ext=.pdf [19.11.2021]
Vyrobca: MkB Test a.s.
Rosina 169
013 22 Rosina
Slovenska republika
Tel: (+421) 41 500 3555
www.mkbtest.sk
Revizie:
Verzia Revizia ¢. Zmena Datum
2 1 Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL 13.02.2019
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 25.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 24.11.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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