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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
skumavke):

TS-07029, 10278

Navod na poutzitie

Diagnostické kultivacné médium je uréené na dokaz schopnosti tvorby
arginindihydroldzy u baktérii ¢elade Enterobacteriacae izolovanych z klinickych a inych
vzoriek.

Arginin je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka, uréena na pomoc pri
diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesiondlne pouZzitie.

Médium kultivacné — biochemicky test, Neselektivne a diferencidlne kultivatné médium

Baktérie produkujtice enzym arginindihydrolazu dekarboxyluji arginin pritomny v tomto
médiu na putrescin. Produkcia aminu, putrescinu, zvysuje pH. Bréomkrezolova purpur je
indikdtor pH, ktory vytvara fialové sfarbenie v alkalickom stave. Zmena farby z fialovej na
ZItd a potom spét na fialovu je pozitivna reakcia. Peptdn poskytuje organizmom potrebné
Ziviny, zatial ¢o L-arginin stimuluje syntézu arginindihydrolazy. Fosfore¢nan draselny timi
médium, zatial ¢o chlorid sodny udrZuje osmoticki rovnovahu. Pri diferenciacii
Enterobacteriaceae sa musia pouZit kontrolné skimavky bez argininu. Ak skimavky
davaju pozitivnu fialovu reakciu, test sa povazuje za negativny.

Baktérie dekarboxylujuce arginin (+): fialova farba média
Baktérie nedekarboxylujlce arginin (-): zlta farba média alebo Ziadna zmena farby

Peptdn 1
Chlorid sodny 5
Hydrogénfosforecnan didraselny 0,3
L-Arginin 10
Brémkrezolova purpur 0,016
Agar 3

6,0+£0,2

Fialova

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

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

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

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

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

Suspektné koldnie v Cistej kultdre asepticky naockovat jednordzovou bakteridlnou
klu¢kou do kultivatného média. Takto inokulovand skimavku prekryt sterilnym
parafinovym olejom a 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 poziadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od lokdlnych platnych
predpisov je zodpovedny pouZivatel.
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Pracovny postup €.2  Kultivaéné médium vo flasi asepticky rozplnit do skimaviek v poZadovanom objeme.

(Kultivaéné médium vo flasi):

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-07029, 10278

Nasledne pokracovat spésobom udanym v Pracovny postup ¢.1.

18 az 24 hodin pri 37°C, anerdbne

Mikroorganizmus Rast Dekarboxylacia
argininu

Enterobacter cloacae CCM 1903 + +

Klebsiella pneumoniae CCM 4985 + -

Dekarboxylacia argininu (+) — fialova farba média
Dekarboxyldcia argininu (-) — zlta farba média alebo bez zmeny

Kultivaéné média spolocnosti MkB Test a.s. sU naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZ nasledné pInenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto sp6sobom
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 Arginin st uvolnené do predaja aZ po vykonani kontroly
kvality v akreditovanom laboratdriu, kde je overenda zhoda so Specifikdciami (vid'
Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach
Zivnych paod.

Je vak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality v sulade s
platnymi predpismi, v stlade s akredita¢nymi poZiadavkami a skiisenostami laboratdria.
Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

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

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

Cisté koldnie referenénych kmeriov Enterobacter cloacae CCM 1903 a Klebsiella
pneumoniae CCM 4985 kultivované na Trypton sdéjovom agare pripadne Columbia
krvnom agare sa naockuju do skimaviek s médiom v sulade s Pracovnym postupom.

Po anaerdbnej kultivacii pri 37°C pocas 18 az 24 hodin sa zaznamendava zmena sfarbenia
kultivacného média. Ak vietky kmene vykazuju reaktivitu podla Specifikdcie pre obe
testované 3arze, produkt spliia deklarovany vykon.

Na identifikaciu musi byt pouzitd ¢ista kultdra.

Na povrch kazdého naockovaného média je vhodné aplikovat minerdlny olej alebo
podobna bariéru proti uvolfiovaniu plynu. Olej na povrchu zniZuje moznost alkalického
posunu v médiu v dosledku oxidacie.

Interpretécia vysledkov by sa nemala robit pred 18 aZ 24 hodinami inkubacie. Skorsia
interpretdcia moze viest k chybnym vysledkom. Fermentécia glukézy nastava pocas
prvych 10 aZ 12 hodin inkubacie. Kyslé prostredie z fermentacie je nevyhnutné pre
produkciu dekarboxylazy.

Mikroorganizmy nefermentujice glukézu mézZzu vykazovat slabu dekarboxylazovi

aktivitu, o md za ndsledok nedostato¢nu produkciu aminov potrebnych na konverziu
systému indikdtora pH. Niektoré nefermentéatory v8ak budd produkovat dostatoéné
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mnoZstvo aminov na dosiahnutie hlbsej purpurovej farby v porovnani s nenaockovanou
skimavkou.
Seda farba v skimavke mdze naznacovat znizenie indikatora namiesto vyroby alkalickych
koneénych produktov. Na ulahenie od¢itania reakcie by sa mal pridat dalsi
brémkrezolova purpur.
Ak sa objavia dve vrstvy roznych farieb, skimavku treba pred interpretaciou reakcie
jemne potriast.
Baktérie nefermentujuice glukézu, ktoré su pozitivne na arginin, musia byt negativne na
lyzin a ornitin.
Na konecné uréenie Cistej kultdry je nutné vykonat dalSie biochemické, imunologické,
molekularne testy alebo hmotnostna spektrometriu.
Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je nevyhnutné
priinterpretacii vysledkov testu brat do Gvahy klinickG anamnézu pacienta, pévod vzorky,
ako aj vysledky dalsich diagnostickych testov.

Stabilita: Kultivaéné médium je pri dodrZani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 3
mesiace odo dna vyroby.
Médium sa modzZe ockovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odporuéanu dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na Stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate
vyrobku.
Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Skladovanie: pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie méze spdsobit tvorbu
precipitdtu a dlhodobejsie skladovanie pri vy$Sej ako odporucanej teplote mobze
znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.
Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty.
Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky il 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, méze sa zniZit ich vykonnost.

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

Bezpecnostné upozornenia Arginin je in vitro diagnosticka zdravotnicka pomécka, uréend na kvalitativnu diagnostiku.

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

TS-07029, 10278

Len naprofesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrZiava schvdlené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipulacii so vzorkami a vyrobkami postupovat asepticky, za pouZzitia primeranych
ochrannych prostriedkov vsulade surenym uGcelom pouzitia. Dodrziavat zasady

bezpecnosti prace a hygieny.

Vietky vzorky a vyrobky po inokuldcii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
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Dostupné vyhotovenia:

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

Médium obsahuje suroviny ZivocisSneho 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. Z tohto dovodu je
potrebné zaobchdadzat s produktami ako s potenciélne infekénymi a manipulovat s nimi
podla standardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami
a sliznicami . atd')

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

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Odcitanie vysledkov rastu na médiu méze byt stazené pre ludi, ktori maju problémy
s rozpoznavanim farieb.

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

NepoufZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobidlnej kontaminacie, vysuSenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbytoénu vihkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informécie pouZité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju navod na pouzitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Arginin na zamyslany uéel. 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 zavainej nehody spdsobenej poméckou, hlasit
tuto udalost prislusnym orgdnom a vyrobcovi na vys$Sie uvedenu adresu.

Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Doplriujuce oznacenie Balenie
MKM 07029-020 Skuimavka (12x86 mm), objem 1 ml (1 ml) 20 ks
MKM 10278-001 Flasa, 500 ml (500 ml) Ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

LoT wl | & Ce€
Kataldgové Cislo Cislo 3arze In vitro diagnosticka | Vyrobca Détum trvanlivosti | Eurépska zhoda
pomdcka
Mo N
—h—
{ \/ (T3] ® Z i
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Nivod na | Len na jedno | Uchovdvajte mimo | Tymto smerom
na <n> testov pouitie pouzitie slnecného svetla nahor
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MKB Test a.s.

Rosina 169

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