Uricult® Trio

Przeznaczenie
Metoda kultywacji dip-slide do diagnostyki infekcji drég moczowych
poprzez wykrywanie mikroorganizméw w moczu.

Zasada testu

Uricult Trio dip-slide system jest oparty na trzech mediach agarowych.
Jedna strona ptytki plastikowej jest pokryta zielonym medium CLED,
druga strona czerwonobragzowym medium MacConkey oraz bezbarwnym
medium E.coli.

Medium CLED jest przeznaczone do wykrywania catkowitej ilosci bakterii,
medium MacConkey do wykrycia Gram-ujemnych mikroorganizméw.
Medium MacConkey zawiera sole zoéiciowe, ktére przeciwdziatajg
wzrostowi bakterii Gram-dodatnich za wyjgtkiem enterokokoéw, ktére moga
rosngc¢ jako nieduze kolonie. Medium E.coli jest przeznaczone do wykrycia
mikroorganizméw Gram-ujemnych produkujgcych B-glukuronidaze, ktére
na tym medium rosng w postaci brgzowych lub szarych kolonii. Escherichia
coli to mikroorganizm produkujgcy B-glukuronidaze, ktéry najczesciej
pojawia sie w przwodzie moczowym. Kwasy zdéiciowe zawarte w medium
uniemozliwiajg wzrost Gram-dodatnich bakterii, chociaz niektdére rodzaje
drozdzy na medium rosna.

Odczynniki
Zawartos¢
Uricult Trio Nr kat. 68197
Dip-slide testy 10
Etykiety 10
Instrukcja obstugi 1
Typowy sktad
CLED medium MacConkey E.coli medium
medium
Pepton 10,0 g/l | Pepton 20,0 g/l | Pepton 12,09/l
Ekstrakt Laktoza 10,0 g/l | MgSO, 0,1 g/l
miesny 3,0 g/l | Czerwien MnCl, 0,01 g/l
Laktoza 10,0 g/l | neutralna 0,075 g/l | Fe(lll) citrate 0,4 g/l
L-Cystyna 0,13 g/l | Sole Mieszanka
Btekit bromo- z6tciowe 0,8 g/l | soli zotciowych 2,4 g/l
tymolowy 0,03 g/l 8-hydroxyqui-
nolin
3-D-glukuronid

Przechowywanie

Uricult Trio nalezy przechowywac¢ w temperaturze 7...25°C. Chroni¢ nalezy
przed zmianami powietrza i temperatury, przeciagiem i przechowywaniem
w poblizu instalacji grzewnych. Nie dopusci¢ do zamarzniecia.

Data waznosci zestawu podana jest na opakowaniu.

Uwagi i ostrzezenia

Uricult Trio jest przeznaczony tylko do uzycia in vitro.

Produktu nie nalezy uzywa¢ po dacie waznosci, ktéra podana jest na
opakowaniu. Podczas manipulacji z prébkami lub testami nalezy uzywac¢
odziez ochronng i ochronne rekawice przeznaczone do jednorazowego
uzycia. Po pracy nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nie nalezy uzywac Uricult Trio w przypadku dehydratacji agaru lub zmiany
jego zabarwienia, podczas separacji medium zywiennego od ptytki
plastikowej lub wzrostu bakterii, plesni i drozdzy.

Poniewaz wszelkie kolonie rosngce na Uricult Trio sg bezposrednio
potencjalnie patogenne, nie wolno ich dotykacé.

132402-25PL
(based on 132402-27GB)

Instrukcja obstugi
Polski

Prébki

W idealnym przypadku mocz przed pobraniem probki ma pozostawac
w pecherzu moczowym przez okres czterech godzin. Prébki moczu
mozna uzyskaé przez oddanie moczu (czysty, $redni strumien moczu),
cewnikowanie, aspiracje nadtonowa.

Prébki nalezy inokulowaé¢ na ptytce Uricult bezzwtocznie po pobraniu.
Ptytke nalezy zaraz wsung¢ z powrotem do ochronnej tubki i doktadnie
zakreci¢ wieczko.

Jezeli przed inokulacjg zachodzi konieczno$¢ przechowywania probek,
nalezy je przechowywaé w lodéwce przy temperaturze 2...8°C i nie dtuzej
niz 24 godziny.

Na wynik testu moze wptyng¢ leczenie antymikrobialne pacjenta. Badanie
nie powinno by¢ wykonywane wczesniej niz 48 godzin po zazyciu ostatniej
dawki leku.

Procedura pomiaru

1. Odkrec¢ ptytke z naczynia bez dotykania powierzchni agaru.

2. Trzymaj Uricult Trio za wieczko, zanurz ptytke do $wiezo pobranego,

Sredniego strumienia moczu w ten sposéb, by powierzchnia agaru byta

catkowicie zanurzona. Jezeli na taki proces nie pozwala ilos¢ moczu,

mozna powierzchnie agaru obla¢ tym moczem. Nastepnie nalezy

ptytke pochylaé, zeby sie upewnié, iz cata powierzchnia agaru zostata

zmoczona.

Nadmiar moczu pozostaw do odkapania z agaru.

Pozostate krople mogg zosta¢ zaabsorbowane przez papier chtonny.

Plytke zakre¢ z powrotem w naczyniu.

Whpisz na etykietke dane pacjenta i naklej na naczynie.

Naczynie witdéz pionowo do inkubatora (36+2°C) na okres 16-24

godzin. Naczynie mozna wysta¢ do laboratorium do inkubacji.

8. Do odczytania ilosci kolonii (CFU/mI) wyjmij ptytke z naczynia i
poréwnaj gestos¢ kolonii z tabelkg modelowg dostarczang razem
z zestawem.

No ok

Uwaga:

1. Kultury ujemne nalezy inkubowaé przez nastgpne 24 godziny do
wykrycia powoli rosngcych baktrerii.

2. Inokulowang ptytke nalezy zaraz inkubowa¢ lub przechowaé¢, albo
tez dostarczy¢ do laboratorium do nastenej inkubaciji i interpretacii.
Przechowanie i przygotowanie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 48
godzin przy temperaturze 7...25°C, po uptywie tego czasu nalezy
Uricult inkubowa¢ przez 16-24 godzin przy temperaturze 36+2°C.
Jezeli ptytka jest przechowywana lub przewozona dtuzej niz 48 godzin,
mozna zauwazy¢ wzrost i ilo$¢ kolonii; zmiana zabarwienia moze by¢
atypiczna.

3. Inokulowane ptytki nalezy inkubowa¢ w temperaturze pokojowej przez
1-3 dni. Z tych ptytek nastepnie dodatnie ptytki nalezy przesta¢ do
specjalnego laboratorium do nastepnej obserwacji®. Kultury ujemne
nalezy inkubowaé¢ przez kolejne 24 godziny do wykrycia powoli
rosngcych bakteriic.

Kontrola jakosci
Kontrola jakosci jest wykonywana do kazdej serii produktu Uricult Trio
podczas produkcji. Jezeli uzytkownik zechce wykona¢ wiasng prébe
jakosci, zalecany jest nastepujacy przebieg:
1. Przygotuj roztwér o koncentracji 10°-10° bakterii/ml, czyli naste-
pujacych bakterii w sterylnym roztworze fizjologicznym:
a) Staphylococcus aureus ATCC 25923
b) Escherichia coli ATCC 25922
c) Proteus mirabilis ATCC 12453
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Instrukcja obstugi i tabelka modelowa
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2. Przy uzyciu zwyktej metody inokuluj roztworami ptytki Uricult Trio.

3. Interpretuj wyniki po 16—48 godzinnej inkubacji w nastepujacy sposoéb:
S. aureus ATCC 25923: Wzrost kolonii tylko na medium CLED.
Kolonie fermentujace laktoze sg wykrywane poprzez zotte zabarwienie
kolonii i zmiang medium na zotty kolor.

E. coli ATCC 25922: \Wzrost z6ttych kolonii zmieniajgcych zabarwienie
medium CLED na zéity kolor oraz wzrost ré6zowo-czerwonych kolonii
na medium MacConkey.

P. mirabilis ATCC 12453: \Wzrost przezroczystych kolonii zmienia-
jacych zabarwienie medium CLED na btekit i wzrost bezbarwnych
kolonii na medium MacConkey.

Interpretacja wynikow

Po inkubacji inokulowanych ptytek obecnos$é bakterii jest potwierdzona
poprzez kolonie na powierzchni agaru. Poniewaz kolonie sg wynikiem
multiplikacji jednej komorki bakterialnej, ilos¢ kolonii wskazuje na
koncentraje jednostek tworzgcych kolonie (CFU/ml) w prébkach moczu.
llo$¢ kolonii nalezy okresli¢ z pierwotnie zielonego medium CLED przez
poréwnanie gestosci kolonii z najbardziej podobng tabelkg modelowa.
Wazne jest, by poréwnac ilo$¢ kolonii, a nie ich rozmiar.

Pierwotnie zielone medium CLED jest przeznaczone do stwierdzenia
catkowitej ilosci kolonii. Niska koncentracja elektrolitbw medium CLED
chroni przed rozszerzeniem szczepow

Proteus. Biekit bromotymolowy i laktoza w medium pozwala na wykrycie
laktozy fermentujgcych bakterii. Takie laktozo pozytywne szczepy rosng
w postaci zoéttych kolonii i zmieniajg zabarwienie medium na zéito,
tymczasem laktozo negatywne szczepy rosng w postaci przezroczystych
kolonii i nie zmieniajg zabarwienia. Pierwotnie brgzowoczerwone
selektywne medium MacConkey wspomaga wzrost Gram-ujemnych
bakterii, cho¢ enterokoki mogg wzrasta¢ na medium w postaci doktadnie
ograniczonych kolonii’.

Bakterie laktozo pozytywne rosng na medium w postaci czerwonych
kolonii, bakterie laktozo negatywne w postaci przezroczystych kolonii.

Na bezbarwnym medium E.coli rosng mikroorganizmy produkujace
B-glukuronidaze w postaci brunatnych lub szarych kolonii. B-glukuronidaza
negatywna Gram-ujemne bakterie rosng na takim medium w postaci
przezroczystych kolonii.

Jezeli ilos¢ bakterii jest wysoka (= 107 CFU/ml), powierzchnia agaru
moze zosta¢ zupetnie pokryta zlewajgcym si¢ wzrostem. To moze by¢
btednie interpretowane jako wynik negatywny. U wszystkich powierzchni,
ktore wygladajg jak negatywne, nalezy wykona¢ prébe pod $Swiattem
reflektujgcym; nieobecno$é odblasku oznacza zlewajgcy sie wzrost.
Jasne swiatto pomaga w wykryciu bardzo matych kolonii.

Mieszanka réznych szczepéw bakteryjnych na ptytkach Uricult Trio jest
w wiekszosci spowodowana kontaminacjg probek moczu.

Ograniczenia procedury pomiaru

Uricult Trio jest zdolny wykrywa¢ koncentracje bakterialng migdzy 103 i
107. Tabelka modelowa pozwala okresli¢ ilo$¢ kolonii z doktadnoscig do
10. Jezeli tabelka jest uzywana zgodnie z instrukcja, ilo$¢ kolonii wykazuje
99 % korelacje z konwencyjng metodg ptytkowg'.

Oczekiwane wartosci
Nastgpujace wartosci sg oparte o ECLM-EUG European Urinanalysis
Guidelines (2000).

Metody pobrania prébki
Statut kliniczny

Sygnifikowana ilos$¢ kolonii
(CFU/ml)

Sredni strumien moczu, czas

w pecherzu moczowym < 4 godz.,
symptomatyczny pacjent 210°
Sredni strumien moczu, czas
w pecherzu moczowym > 4 godz. 2> 1048

Cewnikowany mocz (mezczyzni) 2108
Cewnikowany mocz (kobiety) =104
Asymptomatyczna bakteriuria >10°

Inokulowane probki Jakikolwiek wzrost

Uwaga. W niektérych przypadkach moczu, ktéry pozostawat
w pecherzu moczowym < 4 godz. jest sygnifikowana ilo$¢ kolonii mniej
niz 10° CFU/ml.

Charakterystyka efektywnosci testu
Uricult Trio ¢ CLED medium

Arneil, G.C. 1970: Wykrywanie bakteriurii przy temperaturze
pokojowej. Lancet, Styczen 17, str. 119-121°

llo$¢é prébek 140 Metoda referencyjna:
Czutos¢ 100 % Ptytki napetnione
Specyficznos¢ 99 %
PPV 98 %
NPV 100 %

Utylizacja

« Utylizowa¢ zawarto$¢ zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

« Wszystkie probki pobrane od pacjentéw i zuzyte komponenty nalezy
traktowac i utylizowaé jako materiat potencjalnie zakazny.

« Materiaty, z ktérych wykonane sg poszczegoéine elementy:
Papier: instrukcje uzytkowania, etykiety
Karton: pudetko zawierajgce zestaw
Plastik: tubki, nakretki i ptytki

« Dostarczone odczynniki nie powinny stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia,
jesli sa uzywane zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna, instrukcjg
uzytkowania oraz przestrzegane sg zasady higieny pracy.
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