Kat.cislo:

MKM 10068
MKM10075
MKM 10090

Fyziologicky roztok s pepténom

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomdocka
Len na profesionalne pouzitie

Ce

Ucel uréenia:

Norma:

Skupina:
Alternativny nazov:

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:

Navod na pouzitie

Médium je uréené na homogenizaciu, na pripravu vychodiskovych suspenzii, ako aj
riedeni veducich k ziskaniu kultivovatelnej vzorky podla Standardnych postupov.

Fyziologicky roztok s pepténom je kvalitativna in vitro diagnosticka zdravotnicka
pomocka, uréend napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni. Len
na profesionalne pouZzitie.

ISO 6887
ISO 8199
ISO 11133

Médium kultivaéné tekuté — neselektivne (Fyziologické roztoky)
Peptdnova s NaCl, Fyziologicky roztok s pepténom STN EN I1SO 6887-1

ZloZenie roztoku umozniuje upravit a spracovat vzorku na dalSie testovanie.
Médium obsahujepeptdnako zdroj vyZzivy achlorid sodny umoziiuje zachovavat
osmoticku rovnovéahu.

neuvedené

Chlorid sodny

Pepton 1

7,0+0,5

Bezfarebn3, ¢ira

Fyziologicky roztok s pepténom-— ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov
v zavislosti od kataldgového Cisla (Pozrite dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny
Klinické vzorky, vzorky z potravina zo Zivotného prostredia
Roztok pouZit podla Standardnych postupov.Pred ockovanim nechat skimavky

a flade vytemperovat na izbovu teplotu.

V zavislosti od Ucelu, za akym je roztok pouZzity.

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

Mikroorganizmus Rastt, Rast t; *Kritéria
EscherichiacoliCCM3954 + + +30% kolonii/ ty(+ 30% povodného poctu)
StaphylococcusaureusCCM3953 + + +30% kolonii/ ty (+ 30% pévodného poctu)

Rastt, (ihned' po inokubaciivyockovanie na MKM 10061 TSA agar)
Rast t, (po 45 min aZ 1 hod pri 20 aZ 25 °Copéatovne vyockovanie na MKM 10061 TSA agar)
* Rastové vlastnosti kultivacného média vyhovuju poziadavkam normy EN 1SO 11133:2014.

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola

pouzivatelom:

kvality

TS-10068, 10075, 10090

Kultivatné média a roztoky spolo¢nosti MkB Test a.s. st naplnené asepticky (najprv
prebehne sterilizcia 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 nahodnotenie sterility, rozsah
kontaminacie < 5%.

Vsetky vyrobené Sarze produktu Fyziologicky roztok s pepténom su uvolnené do
predaja az po vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu, kde je
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Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

TS-10068, 10075, 10090

overena zhoda so Specifikdciami (vid® Charakteristika vykonu) a nasledne je
vystaveny certifikat kvality — Protokol o skuskach Zivnych pod.

Je vsak zodpovednostou koncového pouzivatela vykonat test kontroly kvality
vsulade s platnymi predpismi, vsulade s akreditacnymi poziadavkami
a skusenostami laboratdria. Odporu¢ané kmene su uvedené v &asti Kontrola
kvality.

Pred pouZitim odporucame skumavky a flase s tekutym kultivaénym médiom
nechatinkubovat aspofi 16 hodin pri 37°C. Skimavky a flase s podozrenim na
kontamindciu (zédkal média) vyradit.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné média — riediace roztoky
testované na produktivitu.

Produktivita tohto riediaceho roztoku je testovand kvantitativnou metddou.
Inokulovany riediaci roztok je ihned vyockovany na pevné neselektivne médium (t,)
a po kultivacii 45 minat az 1 hodinu pri izbovej teplote (t;). Poc¢et mikroorganizmov
v ¢ase t; musi spadat do rozmedzia + 30% p6vodného poctu v Case to.

Produktivita je testovana referencnymi kmenmi StaphylococcusaureusCCM3953 a
EscherichiacoliCCM 3954.Pocet mikroorganizmov v ¢ase t; je vrozmedzi £+ 30%
pévodného poctu v Case tg pre vietky testované mikroorganizmy.

Roztok obsahuje peptdn, preto nie je vhodny na pripravu kultdr na biochemické
identifikacné testy.

Roztok je urceny napomoc pri diagnostike infekénych ochoreni, preto je
nevyhnutné pri interpretdacii vysledkov testu brat do udvahy klinicki anamnézu
pacienta, pévod vzorky, ako aj vysledky dalsSich diagnostickych testov.

Kultivatné médium je pri dodrzani odporucanych skladovacich podmienok stabilné
3 mesiace odo dna vyroby.

Médium sa méZe ockovat aZ do datumu exspiracie a inkubovat po odporiéanu
dobu inkubdcie. Datum exspiracie 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 mdze spdsobit tvorbu
precipitatu a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporucanej teplote moze

znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

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

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere Sipky H na vonkajSom obale, v opachom
pripade méZe nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivatnych médii umelému osvetleniu, sine¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méZe sa zniZit ich vykonnost.

PouZité a nepouzité, ¢i kontaminované produkty likvidovat ako NEBEZPECNY odpad
v zmysle platnych legislativnych predpisov a internych postupov.
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Kat.cislo: Fyziologicky roztok s peptonom

MKM 10068 In vitro diagnostickd zdravotnicka pomdocka

MKM10075 Len na profesionalne pouzitie

MKM 10090

Bezpecnostné upozornenia Fyziologicky roztok s pepténom. je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
a varovania: urcend na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovand anie je urcend

TS-10068, 10075, 10090

na sprievodnu diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vySkolenym a kvalifikovanym
laboratéornym personalom, ktory dodrziava schvalené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii sovzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poufZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouZitia.
DodrZiavat zasady bezpelnosti prace a hygieny.

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

Médium obsahuje suroviny Zivoc¢iSneho pévodu. Napriek ante apost mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribu¢nému cyklu surovin u vyrobcu zakladu
a aditiv, nie je moZné Uplne zarudit, Ze média neobsahuju Ziadny prenosny patogén.
Ztohto dévodu je potrebné zaobchddzat sproduktami ako s potencidlne
infekénymi a manipulovat s nimi podla Standardnych opatreni (zamedzit poZitiu,
vdychnutiu a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd)

Kultivacné média a roztoky spolocnosti 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 Cipoltu testov, ako udava vyrobca moéze
ovplyvnit vykon tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomécky.

Nepouzivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuju znamky mikrobidlnej kontaminécie, vysuSenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie,
prasknutieatd), zmeny farby, nadbyto¢nu vlhkost alebo preukazuju iné nedostatky.

Informacie 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 Fyziologicky roztok s pepténom. nazamyslany ucel. Vidy musia byt
sledované adodrziavané platné zakony, nariadenia aStandardné postupy pri
manipuldcii so vzorkami.

V pripade zistenia poskodenia, nezhody sdeklarovanym vykonom ainych
nedostatkov tejto in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky hlasit okamzite po
zisteni vyrobcovi na e-mailovi adresu obchod@mkbtest.sk. v pripade zavainej
nehody spdsobenej pomdckou, hlasit tuto udalost prisluSnym orgdnom a vyrobcovi
na vyssie uvedenu adresu.
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Dostupné vyhotovenia:

Kat. ¢. Vyhotovenie, Objem Dopliujuce oznacCenie | Balenie
MKM 10068-001 Flaska, 500 ml (500 ml) Ks
MKM 10075-001 Flaska, 90 ml (90 ml) Ks
MKM 10090-010 Skumavka 16x150 mm, objem 9 ml (9 ml) 10Ks

Pouzité symboly na vonkajSom obale:

LOT IVD aud C€
Kataldgové Lislo Cislo 3arze In vitro | Vyrobca Datum trvanlivosti | Eurdpska zhoda
diagnosticka
pomocka
% |
[l @ 7 il
Teplotny limit Obsah  postatuje | pozri Navod na | Len na  jedno Uchovavajte mimo | Tymto smerom
na <n> testov pouitie poutitie slnecného svetla nahor

Pouzita literatura:

Vyrobca:

Revizie:

1.STN EN ISO 11133. Mikrobioldgia potravin, krmiv a vody. Priprava, vyroba,
uchovavanie a skusky vykonnosti kultivacnych médii (ISO 11133: 2014, opravena

verziaz 1.11. 2014).

MKkB Test a.s.

Rosina 169

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

Verzia

Revizia €.

Zmena

Datum

2

1

Kontrola pred hlasenim IVD ZP na SUKL

21.01.2019

2

Aktualizacia a doplnenie obsahu v stlade s IVDR 2017/746

23.09.2021

3

Aktualizacia a doplnenie udajov v Casti:
Ucel urcenia,

Charakteristika vykonu

Bezpecnostné upozornenia a varovania

19.11.2021

TS-10068, 10075, 10090
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