Kat.cislo:
MKM 07031

Porfyrinovy test — pozitivna kontrola

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka
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:

TS-07031

Navod na poutzitie

Diagnostické kultivacné médium je urcené na diferencidciu Haemophillus influenzae od
Haemophillus parainfluenzae, izolovanych z klinickych vzoriek..

Porfyrinovy test — pozitivna kontrola je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka
pomocka, uréend na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len na profesionalne
pouZitie.

Médium kultivacné — biochemicky test, Neselektivne a diferencidlne kultivatné médium

Pozitivna kontrola obsahuje kyselinu delta-aminolevulanovu, ktora sa meni na porfyrin
a porfobilinogén u kmenov, ktoré nevyZaduju X-faktor (H. parainfluenzae). Kmene
H.influenzae, H.aegyptius a H.haemoglobinophillus nemaji enzym potrebny na zmenu
delta-aminolevulanovej kyseliny na porfyrin. na preukazanie porfyrinu a porfobilinogénu
sa po inkubdcii prikvapkava do skimavky Kovacsovo cinidlo.

Vzorka sa ockuje masivne do pozitivnej (MKM 07031) i negativnej kontroly (MKM 07032).
Negativna kontrola neobsahuje kyselinu delta-aminolevulanovu asldzi k vyluceniu
falosne pozitivnej reakcie.

Haemophilus parainfluenzae: spodna vrstva ¢ervena, horna vrstva bezfarebna
Haemophilus parainfluenzae indol(+): obe vrstvy ¢ervené

Haemophilus influenzae: obe vrstvy bezfarebné

Haemophilus influenzae indol(+): spodna vrstva bezfarebna, horna vrstva Cervena

Dihydrogénfosfore¢nan draselny 1,32

Dihydrogénfosforec¢nan (disodny dodekahydrat 3,6

Siran horecnaty heptahydrat 1,9

Kyselina delta-aminolevulanova 0,33
6,6+0,1

Cira, bezfarebna

Porfyrinovy test — pozitivna kontrola — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov
v zavislosti od kataldgového Cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, podla potreby pomocné kultivacné média a ¢inidla (Kovacsovo c¢inidlo),
inkubator.

Cista kultura izolovana z klinickych vzoriek. Porfyrinovy test — pozitivna kontrola sa
nesmie pouZit na priamu inokuldciu 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 vytemperovat na izbovu teplotu.

Suspektné koldnie v Cistej kultire asepticky naockovat do kultivatného média. Takto
inokulovanu skimavku nechat inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivécie.

Po inkubdcii prikvapnit Kovacsovo ¢inidlo (0,5 ml) askimavky pretrepat. Odéitat
po oddeleni oboch vrstiev. U H.parainfluenzae spodnd vrstva zruzovie.
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Kat.cislo:
MKM 07031

Porfyrinovy test — pozitivna kontrola

In vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka
Len na profesiondlne pouzitie c €

Podmienky kultivacie:

Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

TS-07031

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 pouZzivatel.

24 + 2 hodiny pri 36 £ 1 °C, aerébne

Mikroorganizmus Rast Porfyrin
Haemophilus parainfluenzae ATCC 7901 + +
Haemophilus influenzae CNCTC 7639 + -

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 3arze produktu Porfyrinovy test — pozitivna kontrola su uvolnené do
predaja aZz po vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena
zhoda so $pecifikaciami (vid Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

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

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

Cisté kolodnie referenénych kmeriov Haemophilus influenzae CCM 4456 a Haemophilus
parainfluenzae ATCC 7901 kultivované na Cokolddovom agare bez ATB st naoc¢kované do
skimaviek s médiom v sulade s Pracovnym postupom.

Po aerébnej kultivacii pri 36 = 1 °C pocas 24 + 2 hodin sa zaznamenava farba, resp. zmena
farby kultivacného média. Ak vsetky kmene vykazuju reaktivitu podla Specifikacie (vid'
Kontrola kvality) pre obe testované $arze, produkt spitia deklarovany vykon.

Na identifikaciu musi byt pouZita Cista kultdra.

Na konecné uréenie Eistej kultdry je nutné vykonat dalSie biochemické, imunologické,
molekularne testy alebo hmotnostnu spektrometriu.

Médium Porfyrinovy test — pozitivna kontrola je uréené napomoc pri diagnostike
infekénych ochoreni. Nie je urcené na diagnostiku infekcie, ani na stanovenie ¢i
monitorovanie lie¢by infekcii. Interpretdciu vysledkov je preto nevyhnutné vykonat
s ohladom na klinicki anamnézu pacienta, pévod vzorky a vysledky inych diagnostickych
testov.

Kultiva¢né médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné 3
mesiace odo dna vyroby.

Médium sa méze ockovat az do datumu exspiracie ainkubovat po odporicand dobu

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

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

Ver2_Rev3_Datum revizie: 11.11.2021 Strana2z4




Porfyrinovy test — pozitivna kontrola

Kat.¢islo: In vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka
MKM 07031 Len na profesiondlne poufZitie c €
Skladovanie: pri- 24 az - 18 °C, v tme, v originalnom baleni.
Zabranit prehriatiu vyrobku. DIhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporicanej teplote
méze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.
Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty.
Zabezpecdit uloZenie askladovanie v smere Sipky 11 na vonkajSom obale, v opacnom
pripade mdze nastat znehodnotenie vyrobku.
V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu alebo
UV Ziareniu pocas dlhsej doby, mdzZe sa zniZit ich vykonnost.
Likvidacia: PouZité anepouzité, & kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.
Bezpecnostné upozornenia Porfyrinovy test — pozitivna kontrola je in vitro diagnostickda zdravotnicka pomécka
a varovania: uréena na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovang, a nie je ur¢end na sprievodnu

TS-07031

diagnostiku.

Len naprofesiondlne pouZitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym personalom, ktory dodrZiava schvalené preventivne opatrenia pre
biologické nebezpedenstvo 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.

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

IVD diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

Akdkolvek zmena alebo Uprava odporiucanych podmienok kultivacie, pracovného
postupu, typu vzoriek, poctu pouZiti ¢i poétu testov, ako udava vyrobca méze ovplyvnit
vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepoutzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

Nepouzivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobidlnej kontamindcie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné fdlie, prasknutie
.atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouZitie produktu. Nami uvedené
informdcie nezbavuju koncového pouZivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Porfyrinovy test — pozitivna kontrola na zamyslany Géel. 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 in
vitro diagnostickej pomécky hlasit okamZite po zisteni vyrobcovi na e-mailovd adresu
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Kat.cislo:
MKM 07031

Porfyrinovy test — pozitivna kontrola
In vitro diagnosticka zdravotnicka pomdcka
Len na profesionalne pouzitie

C€

obchod@mkbtest.sk. v pripade zévainej nehody spdsobenej poméckou, hlésit tuto

udalost prisluSnym orgdnom a vyrobcovi na vyssie uvedenu adresu.

Dostupné vyhotovenia:

Kat. C.

Vyhotovenie, Objem

Doplriujuce oznacenie

Balenie

MKM 07031-020

Skimavka, 0,5 ml

20 ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

Katalogove Cislo Cislo 3arze In vitro | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurdépska zhoda
diagnosticka
pomacka

; e

i \/ (1] ® £ i
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Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Nivod | Len najedno | Uchovévajte mimo | Tymto smerom

na <n> testov na poufitie pouZitie slne¢ného svetla nahor

Pouzita literatura:

1.https://www.pharmamicroresources.com/2015/03/porphyrin-synthesis-test-

explained.html [29.09.2021]

2.https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC274554/pdf/jcm00211-0048.pdf

[29.09.2021]

3.White, D.C. and S.Granick. 1963.J).Becteriol. 85:842-850

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 hldsenim IVD ZP na SUKL 10.07.2018
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 29.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie udajov v Casti: 11.11.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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