Kat.cislo:
MKM 10006, MKM 10065
MKM 10066

Fosfatovy pufer

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

C€

Ucel uréenia:

Skupina:

Princip:

Ocakavané vysledky:

Zlozenie
(v gramoch na liter roztoku):

pH:
Farba:

Poskytovany material:

Pozadovany, ale neposkytovany
material:

Typy vzoriek:

Pracovny postup:

Podmienky kultivacie:
Kontrola kvality:

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola

pouZivatelom:

kvality

TS-10006, 10065, 10066

Navod na poutzitie

Roztok je urceny na riedenie a homogenizaciu klinickych ainych vzoriek, veduce
k ziskaniu kultivovatelnej vzorky.

Fosfatovy pufer je kvalitativna in vitro diagnostickd zdravotnicka pomdcka, uréena
na pomoc pri diagnostike infek¢nych ochoreni. Len na profesionalne poufZitie.

Médium kultivacné tekuté - neselektivne

ZloZenie roztoku umozriuje upravit a spracovat vzorku na dalsie testovanie. Roztok
obsahuje pufer a chlorid horecnaty, preto nie je vhodny na pripravu kultdr na
biochemické identifikacné testy.

neuvedené

Dihydrogénfosforecnan draselny 1,25
Chlorid horecnaty 5

7,2 0,2

Bezfarebnj, ¢ira

Fosfatovy pufer — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov v zdvislosti od
katalégového cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny

Vzorky z potravin, Zivotného prostredia, a inych materialov, vratane klinického

Roztok pouzit podla typu vzorky a Standardnych postupov. Pred ockovanim nechat
skimavky a flase vytemperovat na izbovu teplotu.

V zdvislosti od Ucelu, za akym je roztok pouzity.

Za podmienok kultivacie: 45 minut az 1 hodina pri 20 az 25°C, aerébne

Mikroorganizmus Rast to Rast t;
Staphylococcus aureus CCM 3953 + +
Escherichia coli CCM 3954 + +

Rast to (ihned’ po inokubacii vyockované na MKM 10061 TSA agar)
Rast t; (po 45 min aZ 1 hod pri 20 aZ 25 °C opatovne vyockované na MKM 10061
TSA agar)

Kultivacné média spolocnosti MkB Test a.s. si naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia a aZ nasledné plnenie do obalov). Pri médiich 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 Fosfatovy pufer su uvolnené do predaja aZ po
vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je overena zhoda
so $pecifikdciami (vid' Charakteristika vykonu) a nasledne je vystaveny certifikat
kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.
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Fosfatovy pufer

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné upozornenia
a varovania:

TS-10006, 10065, 10066

Je vsak zodpovednostou koncového pouZivatela vykonat test kontroly kvality v
sulade s platnymi predpismi, v stlade s akreditacnymi poziadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v ¢asti Kontrola kvality.

Pred pouzitim odporucame skiimavky a flase s tekutym kultivaénym médiom nechat
inkubovat aspori 16 hodin pri 37°C. Skimavky a flase s podozrenim na kontaminaciu
(zékal média) vyradit.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivatné média/ roztoky testované
na produktivitu.

Produktivita tohto riediaceho roztoku je testovana kvantitativnou metddou.
Inokulovany riediaci roztok je ihned vyockovany na pevné neselektivne médium (to)
a taktiez po kultivacii 45 minut aZz 1 hodinu pri izbovej teplote (ti). Pocet
mikroorganizmov v ¢ase t; musi spadat do rozmedzia + 30% pévodného poctu v ¢ase
to.

Produktivita je testovana referenénymi kmenmi - Staphylococcus aureus CCM 3953,
a Escherichia coli CCM 3954, Pocet mikroorganizmov v Case t; je v rozmedzi + 30%
povodného poctu v Case to pre vietky testované mikroorganizmy.

Médium je urcené na pomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretdacii vysledkov testu brat do uvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalsSich diagnostickych testov.

Kultivaéné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo dnia vyroby.

Médium sa mdze ockovat az do datumu exspiracie a inkubovat po odporiéand dobu

inkubacie. Datum exspirdcie je uvedeny na stitku vyrobku a vo vystupnom certifikate
vyrobku.

Po otvoreni origindlneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.
Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie moze spbsobit tvorbu
precipitdtu a dlhodobejsSie skladovanie pri vys$Sej ako odporucanej teplote mbze

znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, ¢o mdze prispiet
k znehodnoteniu zloZiek v médiu a ovplyvnit jeho vykon.

Zabezpecit ulozZenie a skladovanie v smere $ipky Mhna vonkajSom obale, v opacnom
pripade méze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivatnych médii umelému osvetleniu, sineénému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost.

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

Fosfatovy pufer je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomdcka uréena na kvalitativnu
diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je urcena na sprievodnu diagnostiku.
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Fosfatovy pufer

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

Dostupné vyhotovenia:

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

Pri manipulacii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za pouZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade surenym ucelom pouZitia.
Dodrziavat zasady bezpecnosti prace a hygieny.

Vetky vzorky a vyrobky po inokulécii st povaZované za potencialne INFEKCNE.
Médium nie je klasifikované ako nebezpecné podla smernice (ES) ¢.1272/2008.

Kultivané média a roztoky spoloc¢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 diagnosticka zdravotnicka pomdcka len na jedno pouZitie.

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

NepoufZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepoufZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminécie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuji 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 Fosfatovy pufer nazamyslany uGcel. Vidy musia byt sledované
a dodrZiavané platné zakony, nariadenia asStandardné postupy pri manipulacii
so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi nae-mailovd adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zadvainej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prislusnym organom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.

Kat. €. Vyhotovenie, Objem Doplfiujuce oznacenie | Balenie
MKM 10006-001 Flasa, 50 ml (50 ml) Ks
MKM 10065-001 Flasa, 500 ml (500 ml) Ks
MKM 10066-010 Skimavka 16x150 mm, 9 ml (9 ml) 10 ks
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Kat.cislo:

MKM 10006, MKM 10065

MKM 10066

Fosfatovy pufer

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

C€

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

LoT ad % C€
Katalégové Cislo Cislo arze In vitro | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurépska zhoda
diagnosticka
pomacka
4
| \/ 1) ® ES il
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Navod na | Len na jedno | Uchovavajte mimo Tymto smerom
na <n> testov pouitie pouZitie slne¢ného svetla nahor
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 14.02.2019
2 Aktualizécia a doplnenie obsahu v sulade s IVDR 2017/746 23.09.2021
3 Aktualizacia a doplnenie Udajov v Casti: 19.11.2021
Ucel uréenia,
Charakteristika vykonu
Bezpecnostné upozornenia a varovania
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