Kat.cislo:
MKM X4017

Legionella GVPC agar

In vitro diagnostickd zdravotnicka pomocka
Len na profesiondlne pouZzitie

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-X4017

Navod na poutzitie

Ciastoéne selektivne kultivatné médium uréené na izolaciu Legionella spp.
z klinickych a neklinickych vzoriek.

Legionella GVPC je kvalitativna in vitro diagnostické zdravotnicka pomdocka, uréena
na pomoc pri diagnostike infek¢nych ochoreni. Len na profesionalne poufZitie.

Médium kultivacné tuhé — selektivne a nediferencialne

Kvasni¢ny extrakt poskytuje zdroje dusika, uhlika a vitaminov. Aktivne uhlie
neutralizuje toxické metabolické vedlajSie produkty. ACES a hydroxid draselny
zaistuju optimalne pH. Rastovymi faktormi su a-ketoglutarat draselny. Pyrofosfat
Zelezity a L-cystein, ¢o je aminokyselina pre Legionella spp. nevyhnutna. Glycin a tri
antibiotika zabezpecuju selektivitu voci neciefovym mikroorganizmom.

Legionella GVPC je médium odporucané normou I1SO 11731 a 1SO 11731-2.

Legionella pneumophilla: bielosivé az modrosivé ¢asto mukoidné kolénie

Kvasni¢ny extrakt 10
Pyrofosfat Zeleza 0,25
ACES pufer 10
Aktivne uhlie 2
a-ketoglutarat draselny 1
Agar 15
Hydroxid draselny 2,4
L-Cystein 0,4
Glycin 3
Vankomycin hydrochlorid 1mg
Polymyxin B sulfat 80.000 IU
*Cykloheximid 80 mg

e Cykloheximid moze byt nahradeny Amfotericinom v mnozstve 10 mg na

liter kone¢ného média

6,85 +0,1

cierna

Legionella GVPC agar — ready-to-use-medium, vyhotovenie a pocet kusov

v zavislosti od kataldgového Cisla (Pozrite Dostupné vyhotovenia).

Sterilné klucky, sterilné tampdny, podla potreby pomocné kultivacné média a ¢inidla

na identifikaciu kolonii, inkubator.

Klinické vzorky: najma vzorky z dolnych ciest dychacich ako sputum.

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

Neklinické vzorky: environmentdlne vzorky vratane pitnej, priemyselnej a prirodnej
vody asuvisiacich materidlov. Pri odbere, transporte, skladovani a Uprave
neklinickych vzoriek dodrzujte prislusné normy.

Vzorky naockovat ¢o najskor po prijati vzorky do laboratéria.
Pred ockovanim nechat platne vytemperovat na izbovu teplotu a vysusit povrch
média.
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Podmienky kultivacie:

TS-X4017

Klinicka vzorka:

Pred samotnou inokuldciou je potrebné upravit vzorku, ato zriedenim 1:10
v Trypton séjovom bujéne, alebo v pripade hustého sputa je potrebné ho rozrusit
a stekutit za poutzitia napr. Broncholyzin 2 %.Plus.

Pre zniZenie kontaminujlcej mikrofléry je potrebné vzorku zriedit v pomere 1:10 KCl
—HCl pufrom — napr. TImivy roztok pre legionely - s nizkym pH (pH 2,2) (MKM 10294
alebo MKM 10032).

Klinicky material/ homogenizovanu vzorku asepticky naniest na povrch kultivatného
média (oterom vyterového tampdnu alebo sterilnou kluckou) a nasledne rozockovat
na celu plochu misky pre ucely izolacie Cistych kultir zo vzoriek so zmiesanou flérou.
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivécie.

Na urcenie izolovanych koldnii je nutné pouzit dalsie identifikacné metddy.

Kultivacia Legionella spp. v sulade s I1SO 11731 a I1SO 11731-2:

Priprava vzorky a postup:

Uprava vzorky teplom: umiestnit vzorku do vodného kupela na 30+/-2 minuty pri
teplote 50 °C

Uprava vzorky kyselinou: 1 &ast vzorky vloZit do 9 &asti TImivej vody pre legionelly
(MKM 10032 alebo 10294).

Uprava membranovych filtrov kyslym roztokom: 30 ml TImivej vody pre legionely
(MKM 10032 alebo 10294) naliat na membranovy filter a nechat pdsobit 5 minut.
Filter vybrat z roztoku a preplachnut destilovanou vodou alebo Ringer roztokom
(MKM 10025)

PV pripade, Ze vzorka obsahuje vysoku koncentraciu kmeriov Legionella spp. a nizku
koncentraciu rusivej mikrofléry, priamo naockovat 0,1 az 0,5 ml vzorky na platriu
Legionella BCYE (MKM 04017) agar a na platriu Legionella GVPC (MKM X4017).
Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie, Legionella GVPC inkubovat az
do 10 dni.

V pripade, Ze vzorka obsahuje nizku koncentraciu Listeria spp. a nizku koncentraciu
rusivej mikroflory, prefiltrovat prvotnd vzorku cez membranovy filter a mebranovy
filter upraveny kyslym roztokom nasledne filtre umiestnit na povrch platni s
Legionella BCYE agar (MKM 04017). Postup zopakovat s médiom Legionella GVPC
(MKM X4017). Inkubovat za podmienok vid. Podmienky kultivacie, Legionella GVPC
inkubovat az do 10 dni.

V pripade, Ze vzorka obsahuje vysoku koncentraciu rusivej mikrofléry, vzorku
rozdelit na 3 &asti, priCom prva ponechat bez Upravy, druhu upravit tepelne a tretiu
kyslym roztokom. Zo vsetkych troch typov vzorky odobrat po 0,1 az 0,5 ml
a naockovat na platne Legionella BCYE (MKM 04017) agar a Legionella GVPC agar.
Inkubovat 7 az 10 dni, pri 36+2°C, aerdbne.

Najmenej 3 typické koldnie z kazdej platne po inkubacii vyockovat na platne
Legionella BCYE bez cysteinu a Legionella BCYE. Inkubovat 48 hodin az 5 dni, pri
3612°C, aerdbne. Koldnie, ktoré budu rast na Legionella BCYE bez cysteinu

(MKM 10089) st povaZované za Legionella.

Za vyber vhodného inkubacného casu, teploty a atmosféry v zavislosti od
spracovanej vzorky, od poZiadaviek organizmov, ktoré maju byt izolované, a od
lokdInych platnych predpisov je zodpovedny pouzivatel.

48 hodin az 5 dni, pripadne aZ do 10 dni pri 3622°C, aerdbne, pri zvySenej vihkosti
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Kontrola kvality:

Mikroorganizmus Rast *Kritéria/ Miera produktivity (Pg)

Legionella  pneumophila | +, bielosivé aZz modrosivé casto | > 0,7 (voci uz preverenej sarzi Legionella GVPC)
CCM 7799 mukoidné kolénie

Enterococcus faecalis - Uplna inhibicia (0)

CCM 4224

Escherichia coli CCM 3954 | +/-

Uplna alebo ciastocna inhibicia (0-1)

*Rastové vlastnosti kultivacného média vyhovujt poZiadavkam normy EN ISO 11133:2014.

Mikrobiologicky stav:

Dodatocna kontrola kvality
pouzivatelom:

Charakteristika vykonu:

Obmedzenia testu:

TS-X4017

Kultivaéné média spoloc¢nosti MkB Test a.s. sU naplnené asepticky (najprv prebehne
sterilizacia aaz nasledné plnenie do obalov). Pri médiach pripravenych tymto
spodsobom povoluje norma STN EN 12322, a nasledne podla nej vypracovany interny
Standardny pracovny postup &.4 na hodnotenie sterility, rozsah kontaminacie < 5%.

VsSetky vyrobené SarZe produktu Agar pre kultivaciu Legionella GVPC agar su
uvolnené do predaja az po vykonani kontroly kvality v akreditovanom laboratériu,
kde je 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 v
sulade s platnymi predpismi, v stlade s akreditaénymi poZiadavkami a skisenostami
laboratdria. Odporucané kmene st uvedené v Casti Kontrola kvality.

Pred uvolnenim do predaja su hotové kultivacné média a sucasne i dehydrovany
zaklad testované na produktivitu a selektivitu, a to porovnanim vysledkov s predtym
schvalenou referencnou Sarzou.

Produktivita (Pr) je testovana referenénym kmeriom cielového mikroorganizmu -
Legionella pneumophila CCM 7799, s pouZitim inokula < 100 KTJ.

Selektivita je testovana referencnym kmerniom necielového mikroorganizmu -
Enterococcus faecalis CCM 4224, s pouZitim inokula 108 KTJ.

Ak ma kultivaéné médium Pr > 0,7 (pomer poctu koldnii na testovanom médiu
a médiu referencnom) u cielovych mikroorganizmov, morfoldgiu a farbu koldnii
typickd pre dané médium a potvrdena je inhibicia u neciefovych mikroorganizmov
po kultivacii pri 35+2 °C pocas 48 hodin az 5 dni v aerébnej atmosfére pri zvysenej
vlhkosti, vysledky sa povazuju za prijatelné a v sulade so 3$pecifikaciami. Produkt
splfia deklarovany vykon.

Legionella GVPC je len Ciastocne selektivne médium. Materidly s velkym mnoZstvom
kontaminujucich mikroorganizmov musia byt najprv dekontaminované.

GVPC supplement méze byt mierne inhibiny pre niektoré druhy legionel, ¢o
vyzaduje dlhsi inkuba¢ny ¢as a mozu sa dosiahnut nizsie hodnoty vytaznosti. Preto
by sa pri pouzivani tohto média malo pouZivat sticasne aj neselektivne médium pre
Legionella spp..

Platne s charakteristickym rastom a koléniami, u ktorych sa predpoklada, Ze su
identifikované ako Legionella, sa musia podrobit konfirmaénym testom
biochemickymi, imunologickymi, molekuldarnymi technikami alebo alebo
hmotnostnou spektrometriou.

V  klinickej mikrobioldgii musi byt diagnostika legioneldzy zaloZenda na

interdisciplinarnom pristupe, ktory zahffia radiologické vysledky, stanovenie
mocového antigénu.
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Stabilita:

Skladovanie:

Likvidacia:

Bezpecnostné upozornenia
a varovania:

TS-X4017

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

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

Médium sa moze ockovat az do ddtumu exspiracie a inkubovat po odporicanu dobu
inkubacie. Datum exspiracie je uvedeny na vyrobku, na Stitku vyrobku avo
vystupnom certifikate vyrobku.

Po otvoreni originalneho obalu spotrebovat do 24 hod.

pri +2 az +8 °C, v tme, v origindlnom baleni.

Zabranit prehriatiu alebo premrznutiu vyrobku. Zmrazenie moze poskodit gélovu
konzistenciu tuhych médii a dlhodobejsie skladovanie pri vyssej ako odporicanej
teplote moze znehodnotit zlozky kultivaéného média, ¢o ovplyvni vykon média.

Zabranit extrémnym a/ alebo opakovanym vykyvom teploty, o ma za nasledok
vznik prilisnej vihkosti v Petriho miskach.

Zabezpedit uloZenie a skladovanie v smere §|’pkyﬁ na vonkajSom obale, v opacnom
pripade moze nastat znehodnotenie vyrobku.

V pripade vystavenia kultivacnych médii umelému osvetleniu, slne¢nému Ziareniu
alebo UV Ziareniu pocas dlhsej doby, méze sa znizit ich vykonnost.

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

Legionella GVPC agar je in vitro diagnostickd zdravotnicka pomédcka uréend
na kvalitativnu diagnostiku. Nie je automatizovana a nie je uréend na sprievodnu
diagnostiku.

Len na profesiondlne pouzitie, ato primerane vyskolenym a kvalifikovanym
laboratérnym persondlom, ktory dodrziava schvédlené preventivne opatrenia
pre biologické nebezpecenstvo a aseptické techniky prace.

Pri manipuldcii so vzorkami avyrobkami postupovat asepticky, za poufZitia
primeranych ochrannych prostriedkov vsulade suréenym ucelom pouzitia.
Dodrziavat zdsady bezpeénosti prace a hygieny.

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

Médium obsahuje suroviny ZivociSneho pévodu. Napriek ante a post mortem
kontrole zvierat pocas vyrobného a distribuénému 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 $tandardnych opatreni (zamedzit poZitiu, vdychnutiu
a kontaktu s pokozkou, o¢ami a sliznicami atd'.)

Kultivaéné média spoloc¢nosti MkB Test a.s. sa nepovaZuju za sterilny produkt, ale

za produkt s kontrolovanou biologickou kontaminaciou v medziach uréenych
normou STN EN 12322 a $tandardnym pracovnym postupom (SPP) ¢.4.
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C€

Dostupné vyhotovenia:

IVD diagnostickd zdravotnicka pomdcka len na jedno poutzitie.

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

NepouZivat vyrobky po uplynuti doby exspiracie.

NepouZivat vyrobky, ktoré vykazuji znamky mikrobialnej kontaminacie, vysusenia,
mechanického poskodenia (poskodeny vrchny obal alebo ochranné félie, prasknutie
atd), zmeny farby, nadbyto¢nu vihkost alebo preukazuji iné nedostatky.

Informdcie pouzité vtomto dokumente boli definované podla nasich najlepsich
vedomosti a schopnosti, a predstavuju ndvod na pouZitie produktu. Nami uvedené
informacie nezbavuju koncového pouzivatela zodpovednosti za kontrolu vhodnosti
produktu Legionella GVPC agar nazamyslany ucel. Vidy musia byt sledované
a dodrziavané platné zakony, nariadenia aStandardné postupy pri manipuldcii
so vzorkami.

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

Kat. C. Vyhotovenie Doplriujuce oznacenie | Balenie
MKM X4017-005 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 5 ks
MKM X4017-010 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 10 ks
MKM X4017-020 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 20 ks
MKM X4017-120 Petriho miska 90 mm, 18 ml (PM90) - 120 ks

Pouzité symboly na vonkajsom obale:

[LoT| [[ivD] | pdd 2 C€ ’

Iv<latalégové Cislo 3arze In vitro Vyrobca Datum Eurdpska zhoda | Krehké,

Cislo diagnosticka trvanlivosti zaobchadzajte

pomocka opatrne
[l NP

{ N/ [i] @ N 11

p A 11

Teplotny limit Obsah Pozri Navod na Len na jedno Uchovévajte Jedinecny Tymto smerom
postatuje  na | pouitie poutzitie mimo slne¢ného | identifikator nahor
<n>testov svetla pomocky
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2. http://www.biolifeit.com/public/cartellina-allegati-schede-certificazioni/schede-
tecniche-inglese/TS-499995.pdf [25.08.2021]

3. Votava M. Kultiva¢ni pudy v lIékarské mikrobilogii. 1. vydani; Hortus; 2000

4. STN EN ISO 11731. Kvalita vody. Stanovenie poctu baktérii Legionella

(1SO 11731:2017)

5. STN EN 1SO 11731-2. Kvalita vody. Stanovenie Legionella. Cast 2: Metdda priamej
membranovej filtracie pre vody s malym po¢tom baktérii (ISO 11731-2:2004)

6. STN EN ISO 11133. Mikrobioldgia potravin, krmiv a vody. Priprava, vyroba,
uchovévanie a skusky vykonnosti kultivacnych médii (ISO 11133: 2014, opravena
verziaz 1. 11. 2014)
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Legionella GVPC agar

Kat.cislo: In vitro diagnostickd zdravotnicka pomécka
MKM X4017 Len na profesiondlne pouZzitie
Vyrobca: MKB Test a.s.
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013 22 Rosina
Slovenska republika
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