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Uricult® Plus Instructions for use e Eng

Intended use
A dipslide culture method for diagnosing urinary tract infections by dem-
onstrating microbes in urine.

Principles of the procedure

The Uricult Plus dipslide system is based on three agar media. One side
of the plastic slide is covered with green CLED medium and the other with
both reddish-brown MacConkey medium and a colourless Enterococcus
medium.

The CLED medium is intended for determining the total bacterial count.
The MacConkey medium is intended for detecting gram-negative organ-
isms. This medium contains bile salts that prevent the growth of gram-
positive organisms other than enterococci which may grow as minute
colonies. The selective Enterococcus medium is intended especially for
detecting enterococci. Certain group B streptococci may also grow on this
medium.

Reagents
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Storage

Store Uricult Plus at 7...25°C protected from draught, temperature fluctua-
tions and light sources. Avoid storage near heat-generating appliances.
Do not allow to freeze. The expiry date is marked on the box.

Warnings and precautions

Uricult Plus is for in vitro diagnostic use only.

Do not use the product beyond the expiry date marked on the box. Wear
protective clothing and disposable gloves while handling samples or tests,
and wash hands thoroughly afterwards.

Do not use the Uricult Plus if you detect discoloration or dehydration of the
agar, separation of the growth media from the plastic slide or evidence of
bacterial or fungal growth.

Because any colonies growing on Uricult Plus are actual or potential path-
ogens, do not touch the growth.

Sample collection and preparation

Ideally, urine for bacterial culture should remain in the bladder for four
hours prior to sampling.

Samples are usually obtained from clean-voided (mid-stream) urine. Sam-
ples for culture may also be obtained by catheterisation or suprapubic
bladder aspiration.

The sample should be inoculated onto the Uricult Plus slide immediately
after collection. The slide should then at once be returned into its protec-
tive tube and the cap closed tightly.

If the urine sample needs to be stored prior to inoculation, it should be
maintained refrigerated at 2...8°C no longer than 24 hours.

Medications (especially antibiotics) may affect the result of the Uricult Plus
test. Therefore, the test should not be performed until 48 hours after the
final dose of medication.

Procedure

1. Unscrew the slide from the tube without touching the agar surfaces.

2. Holding Uricult Plus by the cap, dip the slide into freshly voided mid-

stream urine so that the agar surfaces are totally immersed. If the

volume of urine is too small for this, the agar surfaces can be wetted
by pouring urine on them, followed by tilting to ensure complete wet-
ting.

Allow excess urine to drain from the slide.

Blot the last drops on absorbent paper.

Screw the slide tightly back into the tube.

Fill in the patient label and attach it to the tube.

Place the tube upright in an incubator (36+2°C) for 16—24 hours. The

tube may also be sent to a laboratory for incubation.

To obtain a colony count (CFU/ml), remove the slide from the tube and

compare the colony density with the model chart provided in the kit.

Note:

1. Negative cultures and complicated or catheter-associated UTI sam-
ples are recommended to always be incubated for an additional 24
hours to ensure that slow-growing bacteria are detected.

2. The inoculated slide may be incubated immediately or stored or trans-
ported to a laboratory for incubation and interpretation. Storage or
transportation should not exceed 48 hours at 7...25°C, after which
Uricult Plus should be incubated at 36+2°C for 16—24 hours. If the
slide has been stored or transported for up to 48 hours, only the pres-
ence of growth and the colony count should be recorded from it; the
colour reaction may be atypical.

3. The inoculated slide may be incubated at room temperature for 1-3
days, after which positive cultures may be sent to a specialised labo-
ratory for further investigation®. Negative cultures may be incubated
for additional 24 hours to detect slow-growing bacteria®.

Quality control
Quality control tests are performed on each lot of Uricult Plus dipslides at
the time of manufacture. Should the user wish to perform his own quality
control, the following procedure is recommended:
1. Prepare a 10°-10° bacteria/ml suspension of each of the following
bacteria in sterile saline:
a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
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b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d. Enterococcus faecalis ~ATCC 29212

2. Use the suspensions to inoculate the Uricult Plus dip slides, using the
normal procedure.
3. Interpret the results after a 16—48 hour incubation as follows:

S. aureus ATCC 25923:

Growth of colonies on the CLED medium only. Colonies ferment lac-
tose, as indicated by the yellow colour of the colonies and the shift
towards yellow of the medium.

E. coli ATCC 25922:

Growth of yellow colonies with a shift towards yellow of the CLED
medium and growth of pink-red colonies on the MacConkey medium.
No growth on the Enterococcus medium.

P. mirabilis ATCC 12453:

Growth of translucent colonies on the CLED medium, with a possibility
of blue coloration of the medium. Growth of colourless colonies on the
MacConkey medium. No growth on the Enterococcus medium.

Ent. faecalis ATCC 29212:

Growth of yellow colonies on the CLED medium, with yellow colora-
tion of the medium. Growth of minute colonies or no growth at all on
the MacConkey medium. Growth of reddish colonies on the Entero-
coccus medium.

Results’ interpretation

After incubation of the inoculated slide, the presence of bacteria is evi-
denced by colonies on the agar surface. Because a colony is the result
of the multiplication of a single bacterial cell, the number of colonies in-
dicates the concentration of colony-forming units (CFUs/ml) in the urine
sample. The colony count should be determined from the originally green
CLED medium by matching the colony density with the model chart it most
closely resembles. It is important to compare the number of colonies, not
their size.

The low electrolyte concentration of the CLED medium prevents spread-
ing of Proteus strains. Bromthymol blue and lactose in the medium allow
the detection of lactose-fermenting bacteria. Such lactose-positive strains
grow as yellow colonies and turn the medium yellow, whereas lactose-
negative strains grow as translucent colonies with no colour change of
the medium.

The originally brownish-red, selective MacConkey medium supports the
growth of gram-negative bacteria, but some enterococci may grow as pin-
point colonies on the medium’. Lactose-positive bacteria grow as red and
lactose-negative bacteria as translucent colonies on the medium.
Enterococci and some group B streptococci produce colonies in various
shades of red on the Enterococcus medium. As the selectivity of this me-
dium is based on the presence of nalidixic acid, polymyxin and crystal
violet, the medium will support the growth of organisms resistant to these
antibiotics, including Proteus species from the urine of hospitalised pa-
tients. The difference in the size of colonies reduces the likelihood of false
interpretations, however.

When the urinary bacterial content is high (= 10" CFU/ml), the agar
surfaces may become totally covered by confluent growth. This can be
misinterpreted as a negative result. Therefore, any surfaces that appear
negative should be examined under a reflecting light; absence of reflection
indicates confluent growth. A bright light also allows very small colonies
to be detected.

A mixture of different bacterial strains on the Uricult Plus is most likely due
to contamination of the urine sample.

Limitations of the procedure

Uricult Plus is capable of detecting bacterial concentrations between
10% and 107 CFU/ml. The model chart allows the determination of colony
counts to the nearest power of 10. When the chart is used according to
instructions, colony counts show a 99 % correlation with the conventional
pour plate method'.

Expected values
The following values are based on the ECLM-EUG European Urinanalysis
Guidelines (2000).

Method of sampling Significant colony count
clinical status (CFU/mI)

Midstream, bladder time < 4 hours,

symptomatic patient 2103
Midstream, bladder time > 4 hours > 10%*

Catheter sample from man 2103

Catheter sample from woman = 10*
Asymptomatic bacteriuria > 10°

Bladder aspiration sample Any growth

Note: In some cases, bladder urine < 4 hours may express clinically
significant colony counts below 102 CFU/ml.

Performance characteristics
Uricult Plus ¢ CLED medium

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-121°.

Number of samples 140 Reference method:
Sensitivity 100 % Pour plate (Nutrient agar)
Specificity 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Disposal

» Dispose of contents according to national and local law.

» All patient samples and used components should be handled and dis-
posed of as potentially infectious material.

+ Materials of the components:
Paper: Instructions for use, patient labels
Cardboard: Kit box
Plastic: Tubes, caps and dipslides

*  When used in accordance with Good Laboratory Practice, good oc-
cupational hygiene and the instructions for use, the reagents supplied
should not present a hazard to health.
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Uricult® Plus

Application
Uricult® Plus est une lame immergée pour la détection d’une infection uri-
naire mettant en évidence la présence de germes dans I'urine.

Principe opérationnel

La lame Uricult Plus comporte 3 milieux gélosés: un milieu vert CLED,
un milieu brun rougeatre MacConkey et un milieu incolore Entérocoques.
Le milieu CLED est congu pour la détermination de la numération des
germes.

Le milieu MacConkey contient des sels biliaires qui inhibent la croissance
des bactéries a gram-positif a I'exception des entérocoques qui peuvent
se présenter comme des petites colonies. Ce milieu favorise la croissance
des organismes a gram-négatif.

Le milieu sélectif entérocoques permet la détection des entérocoques.
Certains Streptocoques B peuvent se développer également sur ce milieu.

Réactifs
Contenu du coffret

Uricult Plus Cat. No. 67465

Lames immergées 10
Etiquettes 10
Notice d'utilisation 1

Conservation

Conserver Uricult Plus entre +7°C et +25°C. Protégé de la poussiere, des
fluctuations de température et sources lumineuses. Evitez le stockage
prés des appareils produisant de la chaleur. Ne pas congeler. La date
d’expiration est marquée sur la boite.

Avertissements et precautions

Uricult Plus est uniquement destiné au diagnostic in vitro.

Ne pas utiliser le produit au dela de la date de péremption inscrite sur le
coffret. Porter des vétements de protection et des gants jetables mors de
la manipulation des échantillons ou des tests, et laver soigneusement les
mains ensuite.

Ne pas utiliser Uricult Plus si I'on observe une décoloration, une déshydra-
tation de la gélose, si les milieux se détachent du support plastique ou s'il
y a une croissance bactérienne ou fongique.

Ne pas toucher la lame. Les colonies présentes sur Uricult Plus peuvent
étre pathogénes ou potentiellement infectieuses.

Prélévement et conservation des échantillons

Il est préférable de recueillir I'urine aprés une stagnation de 4 heures dans
la vessie. Les échantillons d’urine peuvent étre obtenus soit avec de 'urine
de milieu de jet, soit par sondage, soit par aspiration suprapubienne.
Ensemencer la lame Uricult Plus immédiatement aprés le prélévement.
Replacer ensuite la lame dans le tube, et refermer soigneusement le bou-
chon.

Si I'échantillon d’'urine doit étre conservé avant ensemencement, il faut le
conserver au réfrigérateur (+2...8°C) 24 heures maximum.

Les résultats d’'Uricult Plus peuvent étre altérés si le patient recgoit un
traitement anti-infectieux. Ne pas effectuer le test avant les 48 premiéres
heures qui suivent la fin du traitement.

Pr
1.
2.

N ohw

i

océdure

Dévisser la lame du tube sans toucher les surfaces de la gélose.

En tenant Uricult Plus par le bouchon, immerger Uricult Plus dans
I'échantillon d’'urine, de fagon a ce que les trois surfaces de la gélose
soient totalement immergées. Si le volume d’urine est trop petit, verser
I'urine sur les surfaces de la gélose et incliner la lame pour s’assurer
d’une inoculation compléte.

Laisser I'excés d’urine s'écouler de la lame.

Se débarrasser des derniéres gouttes sur un papier absorbant.
Visser fermement la lame dans le tube.

Remplir I'étiquette au nom du patient et la coller sur le tube.

Placer verticalement le tube dans une étuve (36+2°C) pendant 16 a 24
h. Le tube peut aussi étre envoyé au laboratoire pour incubation.
Pour effectuer la numération des colonies (CFU/ml), sortir la lame du
tube et comparer la densité des colonies a celle du tableau de réfé-
rence.

Remarque:
1.

Nous recommandons pour les cultures négatives et difficiles ou pour
les échantillons issus de cathéters, de poursuivre la culture pendant
24 heures supplémentaires afin de s’assurer que des bactéries a
croissance lente puissent étre détectées.

La lame inoculée peut étre incubée immédiatement, conservée, ou
transportée au laboratoire pour incubation et interprétation. La conser-
vation ou le transport ne doivent pas dépasser 48 h a +7...25°C. Au-
dela de ce délai, Uricult Plus doit étre incubé a +36+2°C pendant 16 a
24 h. Si la lame a été conservée ou transportée plus de 48 h, seule la
numération des colonies doit étre retenue car les réactions colorées
peuvent étre atypiques.

La lame inoculée peut étre incubée a température ambiante pendant
1 a 3 jours. Les cultures positives doivent étre envoyées a un labo-
ratoire spécialisé pour une investigation plus compléte®. Les cultures
négatives peuvent étre incubées 24 heures supplémentaires, pour
détecter les bactéries a croissance lente®.

Contréle de qualité

Des tests de contréle de qualité sont effectués sur chaque lot d’'Uricult
Plus, au moment de la fabrication. Si I'utilisateur veut effectuer son propre
contréle, la procédure suivante est recommandée:

1.

Préparer une suspension bactérienne de 10°-10° bactéries/ml (NaCl
0,9%) pour chacune des bactéries suivantes:

a. Staphylococcus aureus ATCC 25923

b.  Escherichia coli ATCC 25922

c. Proteus mirabilis ATCC 12453

d. Enterococcus faecalis ~ ATCC 29212

Utiliser les suspensions pour ensemencer les lames immergées Uri-
cult Plus, en suivant le protocole habituel.

Interpréter les résultats aprés une incubation de 16 a 48 heures.
Staphylococcus aureus ATCC 25923:

Croissance des colonies sur CLED seulement. Les colonies fer-
mentent le lactose comme l'indique leur couleur jaune et la tendance
a jaunir le milieu CLED.

Escherichia coli ATCC 25922:

Croissance de colonies jaunes avec tendance a jaunir le milieu CLED
et croissance de colonies roses-rouges sur le milieu MacConkey.
Aucune croissance sur le milieu Entérocoques.

Uricult® Plus

Verwendungszweck
Ein Kulturverfahren mit Eintauchnahrmediumtrégern fiir die Diagnostik von
Harnwegsinfektionen durch Keimnachweis im Harn.

Verfahrensprinzipien

Das Uricult Plus -Eintauchnahrmediumtrager-System beruht auf drei Agar-
medien. Eine Seite des Kunststofftragers ist mit grinem CLED- Nahrmedi-
um, die andere mit einem rotbraunen MacConkey- sowie einem farblosen
Enterokokken-Nahrmedium beschichtet.

Das CLED-N&hrmedium ist zur Bestimmung der Gesamtkeimzahl vor-
gesehen, wahrend das MacConkey-Nahrmedium zum Nachweis Gram-
negativer Keime bestimmt ist. Dieses Nahrmedium enthéalt Gallensalze,
die das Wachstum Gram-positiver Keime, abgesehen von Enterokokken
verhindern, die als stecknadelkopfgroe Kolonien wachsen kdnnen.
Das selektive Enterokokken-Nahrmedium ist speziell zum Nachweis von
Enterokokken vorgesehen. Bestimmte Streptokokken der Gruppe B kon-
nen auch auf diesem Nahrmedium wachsen.

Reagenzien

Inhalt

Uricult Plus Cat. No. 67465
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Lagerung

Lagern Sie Uricult Plus bei 7...25°C, geschiitzt vor Feuchtigkeit, Tempe-
raturschwankungen und Lichtquellen. Vermeiden Sie die Lagerung in der
Né&he von Warme erzeugenden Geréaten. Nicht einfrieren. Das Ablaufda-
tum ist auf der Verpackung angegeben.

Warn- und Entsorgungshinweise

Uricult Plus ist nur fiir die Anwendung als In-Vitro-Diagnostikum be-
stimmt.

Das Produkt darf nicht Giber das auf der Packung angegebene Verfallda-
tum hinaus verwendet werden. Bitte Schutzkleidung und Einmalhandschu-
he wahrend des Gebrauchs von Proben und Teste tragen, und anschlie-
Rend Hande waschen.

Uricult Plus darf bei Nachweis einer Verfarbung oder Schrumpfung (Dehy-
dratation) des Agars, Trennung des Wachstumsmediums von dem Kunst-
stoff-Nahrmediumtrager oder Anzeichen von Bakterien- oder Pilzwachs-
tum nicht verwendet werden.

Da es sich bei allen auf Uricult Plus wachsenden Kolonien um pathogene
oder potenziell pathogene Keime handeln kann, diirfen die bewachsenen
Agaroberflachen nicht beriihrt werden.

Probennahme und Probenvorbereitung

Harn zum Anlegen von Bakterienkulturen sollte zweckmaRigerweise vier
Stunden vor Gewinnung der Proben in der Harnblase bleiben.

Die Proben werden im Allgemeinen anhand von unter sauberen Bedin-
gungen gelassenem (Mittelstrahl)-Urin gewonnen. Die zum Anlegen einer
Kultur bestimmten Proben kénnen auch durch Katheterisierung oder su-
prapubische Blasenpunktion gewonnen werden.

Die Probe muss sofort nach Gewinnung auf den Uricult Plus -N&hrmedi-
umtrager geimpft werden. Den Nahrmediumtrager anschlieBend sofort in

das schitzende Réhrchen zurlickschieben, und die Verschlusskappe fest
verschlieRen.

Wenn die Harnprobe vor der Beimpfung gelagert werden muss, darf sie
nicht langer als 24 Stunden bei 2...8°C im Kihlschrank aufbewahrt wer-
den.

Medikationen (besonders Antibiotika) kdnnen sich auf das Ergebnis des
Uricult Plus -Tests auswirken. Deshalb darf der Test nicht vor Ablauf von
48 Stunden nach abgeschlossener Einnahme der Medikation durchgefiihrt
werden.

Te:
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Ohne Beriihren der Agarschichten die Verschlusskappe mit dem dar-
an befestigten Nahrmediumtrager abschrauben.

Den an der Verschlusskappe befestigten Uricult Plus -Nahrmedium-
trager in den frisch gelassenen Mittelstrahlurin eintauchen, bis die
Agaroberflachen vollkommen bedeckt sind. Steht nicht geniligend
Harn zum Eintauchen zur Verfiigung, kdnnen die Agarschichten als
Alternative mit dem Harn Ubergossen werden. Zur Gewahrleistung,
dass die Agarschichten vollkommen angefeuchtet sind, den Objekt-
trager nach dem UbergieRen vorsichtig kippen.

Uberschiissigen Harn vom Nahrmediumtrager abflieRen lassen.

Die letzten Tropfen mit saugfahigem Papier (Filterpapier) abtupfen.
Den an der Verschlusskappe befestigten Nahrmediumtréger in das
Roéhrchen zuriickschieben, und die Verschlusskappe fest aufschrau-
ben.

Das Patientenetikett ausfiillen und an dem Rohrchen befestigen.

Das Réhrchen 16-24 Stunden aufrecht stehend in einem Brutschrank
bei 36+2°C bebriiten. Als Alternative kann das Rohrchen auch zum
Inkubieren an ein Laboratorium gesandt werden.

Zur Ermittlung der Kolonienzahl (CFU/ml) den an der Verschlusskap-
pe befestigten Nahrmediumtrédger aus dem Rohrchen nehmen, und
die Koloniendichte auf der dem Kit beiliegenden Standardbildkarte
durch Vergleich ablesen.

Hinweis:

1.

Wir empfehlen, negative Kulturen und komplizierte oder Katheter as-
soziierte UTI-Proben immer flir weitere 24 Stunden zu inkubieren, um
sicherzustellen, dass auch langsam wachsende Bakterien nachgewie-
sen werden.

Der beimpfte Nahrmediumtréger kann sofort bebriitet, gelagert oder
zur Bebriitung und Interpretation der Ergebnisse an ein Laboratori-
um gesandt werden. Lagerung und Transport diirfen 48 Stunden bei
7...25°C nicht (iberschreiten. Danach muss Uricult Plus 16-24 Stun-
den bei 36+2°C bebriitet werden. Wurde der Nahrmediumtrager bis zu
48 Stunden gelagert oder transportiert, darf von einem solchen Nahr-
mediumtrager nur das Vorliegen von Wachstum und die Kolonienzahl
aufgezeichnet werden. Die Farbreaktion kann unter Umstanden nicht
typisch sein.

Der beimpfte Nahrmediumtrager kann 1-3 Tage bei Raumtempera-
tur bebriitet werden. Danach kénnen positive Kulturen zur weiteren
Untersuchung an ein bakteriologisches Speziallaboratorium gesandt
werden®. Zum Nachweis langsam wachsender Bakterien empfiehlt
sich die Bebriitung negativer Kulturen fir weitere 24 Stunden®.

Qualitétskontrolle

Qualitatskontrolltests werden an jeder Uricult Plus -Eintauchnahrmedium-
trager-Charge zum Zeitpunkt der Herstellung durchgefiihrt. Méchte der
Benutzer seine eigene Qualitatskontrolle vornehmen, so empfiehlt sich
das folgende Verfahren:

1.

Herstellung einer Suspension mit 105-10° Bakterien/ml der folgenden
Bakterien jeweils in steriler Kochsalzlésung:

a. Staphylococcus aureus  ATCC 25923
b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d. Enterococcus faecalis ATCC 29212

Notice d’utilisation e Franca

Proteus mirabilis ATCC 12453:

Croissance de colonies translucides avec une tendance a bleuir le
milieu CLED, et croissance de colonies incolores sur le milieu Mac-
Conkey. Aucune croissance sur le milieu Entérocoques.

Ent. faecalis ATCC 29212:

Croissance de colonies jaunes avec tendance a jaunir le milieu CLED.
Tres légeére croissance (voire aucune croissance) de colonies sur le
milieu MacConkey. Croissance de colonies rougeatres sur le milieu
Entérocoques.

Interprétation des résultats

Aprés incubation de la lame inoculée, la présence de bactéries est mise en
évidence par les colonies se trouvant sur la surface de la gélose. Comme
une colonie est le résultat de la multiplication d’'une seule bactérie, le
nombre de colonies indique la concentration d’unité de formation de colo-
nies (CFU/ml) dans I'échantillon urinaire.

Milieu CLED:

La numération des colonies doit étre déterminée sur le milieu CLED, de
couleur initiale verte, en comparant avec le tableau de référence. Il est
important de comparer le nombre de colonies et non leur taille.

La faible concentration en électrolytes du milieu CLED empéche l'invasion
des souches de Proteus spp. Le bleu de bromothymol et le lactose per-
mettent la détection des bactéries qui fermentent le lactose. Les souches
lactose-positif poussent en donnant des colonies jaunes et le milieu de-
vient jaune, alors que les souches lactose-négatif poussent en donnant
des colonies translucides qui ne changent pas la couleur du milieu.
Milieu MacConkey:

Le milieu sélectif de MacConkey initialement rouge-brunatre permet la
croissance des bactéries a gram-négatif, ainsi que celle des entérocoques
qui poussent en donnant de petites colonies sur ce milieu’. La sélectivité
est due a la présence des sels biliaires. Les bactéries lactose-positif sont
rouges et les lactose-négatif sont translucides.

Milieu Entérocoques:

Les entérocoques et quelques streptocoques B produisent des colonies
rouges de différentes nuances. La sélectivité est due a la présence d’acide
nalidixique, de polymyxine et de crystal violet. Ce milieu permet aux
germes résistants a ces antibiotiques (incluant les Proteus spp présents
dans les urines de patients hospitalisés) de se développer. Cependant, la
différente taille des colonies réduit la probabilité d’interprétation erronée.

Quand le nombre de bactéries urinaires est élevé (= 107 CFU/ml), la
surface de la gélose peut étre totalement recouverte par des colonies
confluentes. Ceci peut étre mal interprété et étre considéré comme un
résultat négatif. Par conséquent, n'importe quelle surface apparaissant
négative doit étre examinée sous lumiére refléchie. L'absence de réfléchis-
sement indique une croissance confluente. On peut également détecter
les petites colonies sous une forte lumiéere.

Un mélange de colonies sur Uricult Plus est généralement di a une conta-
mination exogene de 'échantillon.

Limites de la procédure

Uricult Plus détecte des concentrations bactériennes comprises entre
10% et 107 CFU/ml. Le tableau de référence permet la détermination de
la numération des colonies a la puissance la plus proche de 10. Quand le
tableau de référence est utilisée selon des indications, la numération des
colonies montre une corrélation de 99 % avec la méthode conventionnelle
d’ensemencement en boite de Pétri'.

Valeurs attendues
Les valeurs suivantes sont basées sur les recommandations de 'ECLM-
EUG (Guide Européen de I'analyse urinaire) version 2000.

Méthode de préléevement,
statut clinique

Numération significative
de colonies (CFU/mI)

Milieu de jet, temps vésical < 4 heures

patient symptomatique 2103
Milieu de jet, temps vésical > 4 heures > 1045
Préléevement par sondage chez 'homme 210°
Prélévement par sondage chez la femme i :]18‘;

Bactériurie asymptomatique
Prélevement par ponction

Toute pousse de colonies

Remarque: Dans certains cas, I'urine ayant stagné dans la vessie
moins de 4 heures peut donner lieu & des numérations de colonies
significatives inférieures a 10° CFU/ml.

Performances
Uricult Plus ¢ CLED medium

Arneil, G.C. 1970: Détection de la bactériurie a température ambiante.
Lancet, 17 Janvier, pages 119-1216.

Nombre d’échantillons 140 Méthode de référence:
Sensibilité 100 % Gélose Nutritionnelle
Spécificité 99 %

VPP 98 %

VPN 100 %

Mise au rebut

Mettre le contenu au rebut conformément aux lois nationales et locales.
Tous les échantillons de patients, les bouchons usagés, les cuvettes,
les tubes capillaires et les pistons doivent étre manipulés et mis au
rebut comme des matiéres potentiellement infectieuses.

Matériaux des composants:

Papier : Instructions d'utilisation, étiquettes patient

Carton : Emballage du kit

Plastique: Tubes, bouchons de réactifs, lames

S'ils sont utilisés selon les bonnes pratiques de laboratoire, avec une
bonne hygiéne du plan de travail et suivant le mode d’emploi, les réac-
tifs ne représentent pas de danger pour la santé.

Gebr:

hsanweisung e Deuts

Mit diesen Suspensionen unter Verwendung des Ublichen Verfahrens
die Uricult Plus -Eintauchndhrmediumtrager beimpfen.

Die Ergebnisse nach 16- bis 48-stiindiger Bebriitung wie folgt beurtei-
len:

S. aureus ATCC 25923:

Kolonienwachstum nur auf dem CLED-Nahrmedium. Kolonien verga-
ren Lactose, wie durch die gelbe Farbe der Kolonien angezeigt und
tragen zur Gelbfarbung des Nahrmediums bei.

E. coli ATCC 25922:

Wachstum in gelben Kolonien mit einer Gelbfarbung des CLED-Nahr-
mediums und Wachstum als rosarote Kolonien auf dem MacConkey-
Nahrmedium. Kein Wachstum auf dem Enterokokken-Nahrmedium.
P. mirabilis ATCC 12453:

Wachstum durchsichtiger Kolonien auf dem CLED-N&hrmedium, mit
moglicher Blaufarbung des Nahrmediums. Wachstum farbloser Ko-
lonien auf dem MacConkey-N@hrmedium. Kein Wachstum auf dem
Enterokokken-Nahrmedium.

Ent. faecalis ATCC 29212:

Wachstum gelber Kolonien auf dem CLED-Nahrmedium mit Gelbfar-
bung des Mediums. Wachstum stecknadelkopfgroRer Kolonien oder
keinerlei Wachstum auf dem MacConkey-Nahrmedium. Wachstum
rétlicher Kolonien auf dem Enterokokken-Nahrmedium.

Interpretation der Testergebnisse

Nach Bebriitung des beimpften Nahrmediumtragers wird das Vorliegen
von Bakterien durch das Kolonienwachstum auf der Agarschicht nach-
gewiesen. Da eine Kolonie aus der Vermehrung einer einzelnen Bakte-
rienzelle entsteht, zeigt die Kolonienzahl die Konzentration der kolonien-
bildenden Einheiten (CFU; Colony Forming Units) in der Harnprobe an.
Die Bestimmung der Kolonienzahl auf dem urspriinglich griinen CLED-
Nahrmedium erfolgt durch Vergleich der Koloniendichte mit der auf der
mitgelieferten Standardbildkarte und durch Ermittlung, welche die groRte
Ahnlichkeit aufweist. Es ist zu beachten, dass der Vergleich der Ermittlung
der Kolonienzahl und nicht der KoloniengroRRe dient.

Aufgrund der geringen Elektrolytkonzentration des CLED-N&hrmediums
wird das Uberwuchern mit Proteus-Stdmmen verhindert. Zum Nachweis
von Lactose vergarenden Bakterien sind in dem Nahrmedium Bromthy-
molblau und Lactose enthalten. Lactose-positive Stdmme wachsen als
gelbe Kolonien und farben das Nahrmedium gelb, wohingegen Lactose-
negative Stamme als durchsichtige Kolonien mit keiner Farbanderung des
N&hrmediums wachsen.

Das urspriinglich rotbraune MacConkey-Selektivmedium unterstitzt das
Wachstum Gram-negativer Bakterien, obwohl auf diesem Nahrmedium
auch Enterokokken als stecknadelkopfgroRe Kolonien wachsen kdnnen’.
Lactose-positive Bakterien wachsen auf dem Nahrmedium als rote und
Lactose-negative Bakterien als durchsichtige Kolonien.

Enterokokken und einige Streptokokken der Gruppe B bilden auf dem
Enterokokken-Nahrmedium Kolonien in verschiedenen Rotschattierun-
gen. Da die Selektivitat dieses Nahrmediums auf dem Vorliegen von Nali-
dixinsaure, Polymyxin und Kristallviolett beruht, unterstiitzt das Nahrmedi-
um das Wachstum von Keimen, die gegen diese Antibiotika resistent sind,
einschlieBlich der aus dem Harn hospitalisierter Patienten gewonnenen
Proteus-Spezies. Der GroRenunterschied der Kolonien reduziert jedoch
die Wahrscheinlichkeit falscher Interpretationen.

Wenn der Bakteriengehalt im Harn hoch ist (= 107 CFU/ml), kénnen die
Agarschichten von dem ineinander flieRenden Wachstum vollkommen
bedeckt sein. Dies kann zur Interpretation eines falsch-negativen Ergeb-
nisses fiihren. Deshalb missen alle negativ erscheinenden Oberflachen
unter einem Reflexionslicht untersucht werden. Abwesenheit von Reflexi-
on zeigt ineinander flieRendes Wachstum an. Ein helles Licht lasst auch
den Nachweis sehr kleiner Kolonien zu.

Eine Mischung verschiedener Bakterienstdmme auf dem Uricult Plus ist
sehr wahrscheinlich auf die Verunreinigung der Harnprobe zuriickzufiihren.

Einschrankungen des Verfahrens

Uricult ist zum Nachweis von Bakterienkonzentrationen zwischen 10° und
107 CFU/ml fahig. Die Standardbildkarte ermdglicht die Ermittlung der Ko-
lonienzahlen bis zur nachsten Potenz von 10 durch Vergleich. Wenn die
Karte anweisungsgemaf verwendet wird, weisen die Kolonienzahlen mit
dem herkdmmlichen GieRplattenverfahren eine 99 %ige Korrelation auf'.

Erwartete Ergebnisse
Die folgenden Werte beruhen auf den européischen Richtlinien fiir Urin-
analysen, ECLM-EUG European Urinanalysis Guidelines (2000).

Verfahren zur Probengewinnung
klinischer Status

Signifikante Kolo-
nienzahl (CFU/ml)

Mittelstrahl, Zeit in der Harnblase

< 4 Stunden, symptomatischer Patient >10°
Mittelstrahl, Zeit in der Harnblase

> 4 Stunden > 10%°
Katheterprobe von einem mannlichen Patienten >10°
Katheterprobe von einer Patientin =104
Asymptomatische Bakteriurie > 10°

Blasenpunktionsprobe

Jegliches Wachstum

Hinweis: In einigen Fallen kann < 4 Stunden in der Harnblase
zurlickgehaltener Harn klinisch signifikante Kolonienzahlungen
unter 10° CFU/ml ergeben.

Leistungsparameter
Uricult Plus ¢ CLED-Ndahrmedium

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-121°.

Probenzahl 140 Referenzverfahren:
Empfindlichkeit 100 % GielRplatte (Nahragar)
Spezifitat 99 %

Positiv pradiktiver Wert (PPW) 98 %

Negativ pradiktiver Wert (NPW) 100 %

Empfehlungen fiir die Abfallbeseitigung

Entsorgen Sie alle Bestandteile entsprechend der nationalen und lo-
kalen Vorschriften.

Samtliche Patientenproben und benutzte Komponenten sollten vor-
sichtshalber wie potentiell infektioses Material behandelt werden.
Material der Komponenten:

Papier: Gebrauchsinformation, Patientenaufkleber

Pappe: Kitbox

Plastik: Réhrchen, Verschlusskappe und Dipslide

Bei bestimmungsgeméRer Verwendung entsprechend der ,Good La-
boratory Practice’, guter Arbeitshygiene und nach der Gebrauchsin-
formation sollten die Reagenzien keine gesundheitliche Gefahrdung
darstellen.



Uso previsto
Uricult Plus es un laminocultivo para el diagnéstico de infecciones en el
tracto urinario por deteccion de bacterias en orina.

Principios del procedimiento

El sistema de laminocultivos Uricult Plus consta de tres agares. Un lado
de la placa de plastico esta recubierto con medio CLED verde y el otro
lado con medio MacConkey marrén rojizo y con medio para Enterococos
incoloro.

El medio CLED sirve para determinar el recuento bacteriano total. El
medio MacConkey, permite detectar organismos gram-negativos. Este
medio contiene sales biliares que impiden el crecimiento de organismos
gram-positivos que no sean enterococos que proliferarian en colonias en
forma de pequefios puntos. El medio selectivo para Enterococos esta es-
pecialmente indicado para detectar enterococos. Algunos estreptococos
del grupo B pueden crecer en este medio.

Reactivos

Contenido

Uricult Plus Cat. No. 67465
Placas sumergibles 10
Etiquetas adhesivas 10
Instrucciones de uso 1

Conservacion

Almacene Uricult Plus a 7...25 °C protegido de la intemperie, fluctuacio-
nes de temperatura y fuentes de luz. Evite el almacenamiento cerca de
fuentes generadoras de calor. No permita que se congele. La fecha de
caducidad esta indicada en la caja.

Advertencias y precauciones

Uricult Plus esta destinado unicamente para el uso diagnostico in vitro.
No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en
la caja. Lleve ropa de proteccion y guantes desechables mientras maneja
muestras o tests, y lavese las manos a fondo después.

No utilice Uricult Plus si observa decoloraciéon o sequedad en el agar,
separacion de los medios de cultivo de la placa de plastico o evidencia de
crecimiento bacteriano o fungico.

Dado que cualquier crecimiento de colonias en Uricult Plus puede ser real
o potencialmente patogénico, no tocar con las manos.

Obtencion y preparacion de las muestras

Lo ideal es que la orina destinada al cultivo bacteriano permanezca cuatro
horas en la vejiga antes de recoger la muestra.

Las muestras de orina se obtendran por miccién. Pueden ser obtenidas
también mediante cateterizacion o aspiracion suprapubica.

La muestra se inoculara en la placa de Uricult Plus inmediatamente des-
pués de su recogida. A continuacion, la placa se colocara en el tubo pro-
tector y la tapa se cerrard herméticamente.

Si la muestra de orina tuviera que guardarse antes de su utilizacién, se
conservara refrigerada, entre 2 y 8°C, no mas de 24 horas.

Los resultados del test Uricult Plus podrian verse afectados si el paciente
esta en tratamiento con antibidticos. Por lo tanto, la prueba no se realizara
hasta pasadas 48 horas desde la ultima dosis de la medicacion.

Procedimiento

1. Desenroscar la placa del tubo sin tocar las superficies de agar.

2. Sosteniendo Uricult Plus por la tapa, sumergir la placa en la orina

fresca de forma que las superficies de agar queden totalmente cu-

biertas. Si el volumen de orina fuera insuficiente, humedecer las su-

perficies vertiendo orina sobre ellas, haciendo oscilar la placa para

asegurarse de que las superficies se humedecen por completo.

Escurrir el exceso de orina de la placa.

Secar las ultimas gotas con papel absorbente.

Colocar la placa en el tubo y enroscar fuertemente.

Rellenar la etiqueta con los datos del paciente y pegarla al tubo.

Colocar el tubo vertical en un incubador (36+2°C) durante16-24

horas. El tubo también puede ser enviado a un laboratorio para su

incubacion.

8. Para obtener un recuento de colonias (CFU/ml), sacar la placa del
tubo y comparar la densidad de colonias con la tabla comparativa
incluida en el kit.

NoO O AW

Nota:

1. Se recomienda que los cultivos negativos y las muestras de infec-
ciones del tracto urinario complicadas o asociadas a catéteres se
incuben siempre durante 24 horas adicionales para garantizar que se
detecten las bacterias de crecimiento lento.

2. La placa inoculada puede ser incubada inmediatamente o conser-
vada y/o transportada a un laboratorio para su incubacion e inter-
pretacion. La conservacién o transporte no excedera de 48 horas, a
7...25°C, y transcurrido este tiempo, Uricult Plus debera ser incuba-
do a 36+2°C durante 16—24 horas. Si la placa ha sido conservada o
transportada durante mas de 48 horas, se registrara la presencia de
colonias y su recuento; la reaccién de color puede resultar atipica.

3. La placa inoculada puede incubarse a temperatura ambiente durante
1-3 dias, transcurridos los cuales, los cultivos positivos se enviaran
a un laboratorio especializado para su posterior estudio®. Los cultivos
negativos pueden incubarse durante 24 horas mas para detectar bac-
terias de crecimiento lento®.

Control de calidad
Durante la fabricacién, se realizan controles de calidad en cada lote de
Uricult Plus. En caso de que el usuario deseara realizar su propio control
de calidad, se recomienda el siguiente procedimiento:
1. Preparar una suspension de 10°-10° bacterias/ml de cada uno de los
siguientes microorganismos en solucion salina estéril:
a. Staphylococcus aureus ATCC 25923

b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d. Enterococcus faecalis ~ ATCC 29212

2. Utilizar las suspensiones para inocular las placas de Uricult Plus utili-
zando el método normal.

3. Interpretar los resultados al cabo de 16—48 horas de incubacién del
siguiente modo:

Uricult® Plus

Instrucciones de uso e

S. aureus ATCC 25923:

Crecimiento de colonias Unicamente en el medio CLED. Las colonias
fermentan la lactosa como indica el color amarillo de las mismas y el
cambio a dicho color del medio.

E. coli ATCC 25922:

Crecimiento de colonias de color amarillo con un cambio de colora-
cién al amarillo del medio CLED y crecimiento de colonias de color
rosado-rojizo en el medio MacConkey. Ningln crecimiento en el me-
dio para Enterococos.

P. mirabilis ATCC 12453:

Crecimiento de colonias transparentes con un posible cambio de co-
loracién al azul del medio CLED. Crecimiento de colonias incoloras
en el medio MacConkey. Ninguin crecimiento en el medio para Ente-
rococos.

E. faecalis ATCC 29212:

Crecimiento de colonias de color amarillo en el medio CLED, con co-
loracién amarilla del medio. Crecimiento de colonias en forma de pun-
to o sin crecimiento en el medio MacConkey. Crecimiento de colonias
rojizas en el medio para Enterococos.

Interpretacion de los resultados

Tras la incubacion de la placa inoculada, la presencia de bacterias queda
de manifiesto por la aparicién de colonias sobre la superficie del agar.
Dado que una colonia es el resultado de la multiplicacién de una Unica
célula bacteriana, el niumero de colonias indica la concentracion de unida-
des formadoras de colonias (CFUs/ml) en la muestra de orina.

El recuento de colonias debera determinarse mediante el medio CLED
originalmente de color verde, comparando la densidad de las colonias con
el modelo de la tabla de referencia mas parecido. Es importante comparar
el nimero de colonias y no su tamafio.

La baja concentracién de electrolitos del medio CLED evita la difusién de
las cepas de proteus. El azul de bromotimol y la lactosa en dicho medio
permiten la deteccién de bacterias que fermentan en lactosa. Estas cepas
lactosa-positivas crecen como colonias amarillas y hacen que el medio de
cultivo se vuelva de este color, mientras que las cepas lactosa-negativas
crecen como colonias transparentes y no producen ningin cambio de
color del medio.

El medio MacConkey selectivo y originalmente de color marrén rojizo es
adecuado para el crecimiento de bacterias gram-negativas, pero en él
también pueden crecer algunos enterococos como colonias en forma de
puntos’. Las sales biliares hacen posible la selectividad. En este medio,
las bacterias lactosa-positivas se multiplican como colonias de color rojo
y las lactosa-negativas como colonias transparentes.

Los enterococos y algunos estreptococos del grupo B producen colo-
nias de varios tonos de rojo en el medio pare Enterococos. Dado que la
selectividad de este medio se basa en la presencia de acido nalidixico,
polimixina y violeta cristal, el medio permitira el crecimiento de organis-
mos resistentes a estos antibiéticos, incluyendo las especies de Proteus
de orinas de pacientes hospitalizados. La diferencia en el tamano de las
colonias reduce la posibilidad de interpretacion errénea.

Cuando el contenido bacteriano en la orina es alto (= 107 CFU/ml), las
superficies de agar pueden quedar totalmente cubiertas por crecimientos
superpuestos. Ello podria malinterpretarse como un resultado negativo.
Por lo tanto, toda superficie que parezca negativa debe examinarse bajo
una luz reflectante. La ausencia de reflexién indica crecimientos super-
puestos. Una luz brillante también permite la deteccién de colonias muy
pequenas.

Una mezcla de diferentes cepas bacterianas en Uricult Plus es debida
probablemente a la contaminacién de la muestra de orina.

Limitaciones del procedimiento

Uricult Plus es capaz de detectar concentraciones bacterianas entre 10° y
107 CFU/ml. La tabla de referencia comparativa permite la determinacion
de recuentos de colonias a la potencia mas préxima de 10.

Cuando el modelo se utiliza conforme a las instrucciones, los recuentos
de colonias presentan una correlacion del 99 % con el método convencio-
nal de placa de cultivo'.

Valores esperados
Los siguientes valores estan basados en la ECLM-EUG Directiva Euro-
pea sobre Urianalisis (2000).

Método de recogida de la muestra,
estado clinico
Miccién, permanencia en la vejiga < 4 horas,

Recuento significativo
de colonias (CFU/mI)

paciente sintomatico 210°
Miccién, permanencia en la vejiga > 4 horas > 10%%
Muestra de hombre obtenida con catéter =10°
Muestra de mujer obtenida con catéter = 10*
Bacteriuria no sintomatica =2 10°

Muestra mediante puncién cualquier crecimiento
Nota: En algunos casos la orina que ha permanecido en la vejiga

< 4 horas puede dar recuentos de colonias inferiores a 10° CFU/ml

con significacion clinica.

Caracteristicas de rendimiento
Uricult Plus e Medio CLED

Arneil, G.C. 1970: Deteccion de bacteriuria a temperatura ambiente.
Lancet, Enero 17, pags.119-121°.

Numero de muestras 140 Método de referencia:
Sensibilidad 100 % placa de cultivo (agar nutritivo)
Especificidad 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Eliminacién

+ Elimine el contenido acorde a la legislacion local y nacional.

+ Todas las muestras de paciente y components usados deberian sen
manipulados y eliminados como material potencialmente infeccioso.

* Materiales de los components:
Papel: Instrucciones de uso, etiquetas de paciente
Carton: Caja del kit
Plastico: Tubos, tapones y placas sumergibles

» Una vez usado, acorde con la normativa de Buenas Practicas de La-
boratorio, la buena higiene ocupacional y las instrucciones de uso,
los reactivos suministrados no deberian representar un peligro para
la salud.

Indicagao

Meio de cultura em placa submergivel para a detecgédo de bacteridria no
diagndstico de infecgdes do tracto urinario por demonstragéo de agentes
microbianos na urina.

Principio do teste

O sistema de placas submergiveis Uricult Plus consta de trés meios de
agar. Um lado da placa de plastico esta coberto com meio CLED verde
e o outro lado com meio MacConkey avermelhado e pelo meio de Ente-
rococcus incolor.

O meio CLED serve para determinar a carga bacteriana total. No meio
MacConkey, os sais biliares impedem o crescimento de organismos
gram-positivos que ndo sejam enterococos que poderiam proliferar em
colénias com a forma de pequenos pontos. Este meio é adequado para
o crescimento e deteccdo de organismos gram-negativos. O meio de
Enterococcus é selectivo para a detecgdo de Enterococcus. Alguns strep-
tococcus do grupo B também podem crescer neste meio.

Reagentes
Contetido do conjunto

Uricult Plus Cat. No. 67465
Laminocultivos 10
Etiquetas adesivas 10
Instrucdes para uso 1
Armazenamento

Conserve o Uricult Plus a 7...25°C protegido de correntes de ar, flutua-
coes de temperatura e fontes de luz. Evite conserva-lo perto de equipa-
mentos que geram calor. Nao deixe congelar. A data de validade esta
assinalada na caixa.

Adverténcias e precaucoes

Uricult Plus destina-se unicamente para uso em diagnéstico in vitro.
Né&o utilizar este produto depois do final do prazo de validade indicado
na embalagem. Utilize vestuario protector e luvas descartaveis durante
o manuseamento das amostras ou testes e lave bem as mé&os apés a
utilizagao.

Nao utilize Uricult Plus se observar descoloragédo ou secura no agar, se-
paragéo dos meios de cultura da placa de plastico ou evidéncia de cres-
cimentos bacterianos ou flingicos.

Dado que qualquer crescimento de colbénias em Uricult Plus pode ser
efectiva ou potencialmente patogénico, ndo tocar com as maos.

Recolha das amostras de urina e seu armazenamento

O ideal é que a urina destinada a cultura bacteriana permanega quatro
horas na bexiga antes de recolher a amostra. As amostras de urina ob-
tém-se por micgéo (recolha da urina de jacto- ndo recolher a parte inicial
do jacto). As amostras para cultura também podem ser obtidas mediante
cateterizagdo ou aspiragdo suprapubica da bexiga.

A amostra sera inoculada na placa de Uricult Plus imediatamente depois
da sua recolha. Seguidamente, a placa colocar-se-a no tubo protector que
sera hermeticamente fechado.

Se a amostra de urina tiver de ser conservada antes da sua utilizagéo,
conservar-se-a refrigerada, entre 2...8°C, até 24 horas.

Os resultados do teste Uricult Plus poderdo ser afectados se o doente
tiver terapéutica instituida com antibiéticos. Portanto, o teste no se deve
realizar até que decorram 48 horas desde a Ultima dose de medicagao.

Procedimento do teste

1. Desenroscar a placa do tubo sem tocar nas superficies de agar.

2. Segurar o Uricult Plus pela tampa, submergir a placa na urina fresca

de jacto médio de forma a que as superficies de agar fiquem total-

mente imersas. Se o volume de urina for insuficiente, deve hume-

decer as superficies vertendo urina sobre elas e fazendo oscilar a

placa para assegurar-se de que as superficies ficam completamente

humedecidas.

Escorrer o excesso de urina da placa.

Secar as Ultimas gotas com papel absorvente.

Colocar a placa no tubo e enroscar com forga.

Colocar a etiqueta depois de preenchida com os dados do doente no

tubo.

Colocar o tubo vertical numa incubadora (36+2°C) durante 16-24

horas. O tubo também pode ser enviado a um laboratério para se

proceder a incubagao.

8. Para obter a contagem de colénias (CFU/ml), retirar a placa do tubo e
comparar a densidade de coldnias con a tabela comparativa incluida
na embalagem.
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Nota:

1. Recomenda-se que as culturas negativas e as amostras de infecgoes
do tracto urinario complicadas ou associadas a cateteres sejam sem-
pre incubadas por mais 24 horas para garantir que as bactérias de
crescimento lento sdo detectadas.

2. Aplaca inoculada pode ser incubada imediatamente ou conservada
e/ou transportada a um laboratério para que se proceda a sua incuba-
Gao e interpretagdo. A conservagéo ou transporte ndo pode exceder
as 48 horas, a 7...25°C, e ap0s este periodo, o Uricult Plus devera ser
incubado a 36+2°C durante 16—24 horas. Se a placa foi conservada
ou transportada durante 48 horas, apenas se deve registar a presen-
¢a de crescimento e a contagem de colénias deve ser anotada. A
reacgéo de coloragdo pode ser atipica.

3. A placa inoculada pode incubar-se a temperatura ambiente durante
1-3 dias, apos os quais, as culturas positivas podem ser enviadas a
um laboratério especializado para estudo posterior®. As culturas ne-
gativas podem incubar-se mais 24 horas para a hipétese de detecgao
de bactérias de crescimento lento®.

Controlo de qualidade

Durante a fabricagdo, realizam-se controles de qualidade em cada lote

de placas submergiveis Uricult Plus. Na eventualidade do manipulador

desejar realizar o seu proprio controlo de qualidade, recomenda-se o se-

guinte procedimento:

1. Preparar uma suspenséo de 10°-10° bactérias/ml de cada um dos
seguintes microorganismos em solugéo salina estéril:

a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d. Enterococcus faecalis ATCC 29212

2. Utilizar as suspensdes para inocular as placas submergiveis Uricult
Plus utilizando o método normal.

3. Interpretar os resultados ao fim de 16—48 horas de incubagao do se-
guinte modo:
S. aureus ATCC 25923:
Crescimento de coldnias unicamente no meio CLED. As colénias fer-
mentam com a lactose como indica a cor amarela das mesmas e a
alteragéo da cor do meio (para amarelado).
E. coli ATCC 25922:
Crescimento de colénias com uma alteragdo de coloragdo para
amarelo do meio CLED e crescimento de colénias de cor rosada-
-avermelhada no meio MacConkey. N&o ha crescimento no meio para
Enterococos.
P. mirabilis ATCC 12453:
Crescimento de coldnias transparentes com uma alteragéo de colora-
Gao para azul do meio CLED e proliferagao de colénias incolores no
meio MacConkey. Nao ha crescimento no meio para Enterococos.
Ent. faecalis ATCC 29212:
Crecimento de colonias amarelas no meio CLED, com coloragédo
amarela deste. Crescimento de coldnias, visiveis como pontos ou
auséncia de crescimento no meio MacConkey. Crecimento de colénias
avermelhadas no meio de Enterococcus.

Interpretacao dos resultados

Apos a incubagdo da placa inoculada, a presenga de bactérias é detec-
tada pelo surgimento de colénias sobre a superficie de agar. Como uma
colénia é o resultado da multiplicagdo de uma Unica célula bacteriana,
o numero de coldnias indica a concentragdo de unidades que formam
colénias (CFUs/ml) na amostra de urina. A contagem de colénias deve-
ra ser determinar-se mediante o meio CLED originalmente de cor verde,
comparando a densidade das colénias com o modelo de comparagéo
mais semelhante. E importante comparar o nimero de col6nias e ndo
a sua dimens&o.

A baixa concentragdo de electrdlitos do meio CLED evita a difuséo das
espécies de Proteus. O azul de bromotimol e a lactose no meio referido,
permitem a deteccéo de bactérias que fermentam a lactose. Estas estir-
pes positivas em lactose crescem como colénias amarelas e fazem com
que o meio de cultura adquira esta cor, enquanto que as estirpes nega-
tivas em lactose crescem como coldnias transparentes e ndo produzem
nenhuma alteragao de cor do meio.

O meio MacConkey selectivo e originalmente de cor avermelhada é ade-
quado para o crescimento de bactérias gram-negativas, mas neste meio
também podem crescer enterococos como coldnias em forma de pontos’.
Os sais biliares tornam possivel a seletividade. Neste meio, as bactérias
positivas em lactose multiplicam-se como col6nias de cor vermelha e as
negativas como coldnias transparentes.

Os enterococcus e alguns streptococcus do grupo B produzem colénias,
em varios de vermelho no meio Enterococcus. Como a selectividade des-
te meio é baseada na presenga do &cido nalidixico, polimixina e violeta
crystal, omeio suporta o crescimento de organismos resistentes a estes
antibidticos, incluindo espécies de Proteus da urina de doentes hospita-
lizados. A diferenga de dimensdes das colonias reduz a possibilidade de
falsas interpretagdes.

Quando o contetido bacteriano na urina € alto (=2 107 CFU/ml), as superfi-
cies de agar podem ficar totalmente cobertas por crescimentos sobrepos-
tos. Poderia ser mal interpretado como um resultado negativo. Portanto,
toda a superficie que parega negativa deve ser examinar-se sob uma luz
reflectora. A auséncia de reflexdo indica crescimentos sobrepostos. Uma
luz brilhante também permite a detecgdo de colénias muito pequenas.
Uma mistura de diferentes espécies bacterianas em Uricult Plus dever-
-se-a provavelmente a contaminagéo da amostra de urina.

Limitag6es do procedimento

Uricult Plus é capaz de detectar concentragdes bacterianas entre 10° e
107 CFU/ml. O modelo comparativo permite a detecgdo de contagens de
col6nias a potencia mais préximade 10. Quando o modelo é utilizado con-
forme as instrugdes, as contagens de col6nias apresentam uma correla-
cao de 99 % com o método convencional de placa de cultura’.

Valores teéricos
Os seguintes valores baseiam-se na redec¢éo definitiva da Diretiva Euro-
péia sobre Urianalise (2000).

Método de coleta da amostra,
estado clinico
Jacto médio, permanéncia na bexiga

Contagem significativa de
colénias (CFU/ml)

< 4 horas, doente sintomatico >10°
Jacto médio,

permanéncia na bexiga > 4 horas > 10*5
Amostra de homem obtida com catéter >10°
Amostra de mulher obtida com catéter = 10*
Bacteritria ndo sintomatica 2 10°

Amostra mediante aspiragdo qualquer crescimento

Nota: Em alguns casos a urina que permaneceu na bexiga < 4 horas
pode expressar contagens de colénias inferiores a 10° CFU/m.

Caracteristicas de desempenho do Teste
Uricult Plus e Meio CLED

Arneil GC. 1970: Detecgdo de bacterilria a temperatura ambiente.
Lancet, Janeiro 17, pags.119-121°.

Numero de amostras 140 Método de referéncia:
Sensibilidade 100 % placa de cultura
Especificidade 99 % (nutriente agar)

PPV 98 %

NPV 100 %

Eliminagao

Elimine o contetido de acordo com a legislagdo nacional e local.

+ Todas as amostras de doentes e componentes utilizados devem ser
manuseados e eliminadoscomo material potencialmente infeccioso.

« Materiais dos componentes:
Papel: Instrugdes de utilizagdo, identificagcdes dos doentes
Cartao: Caixa do kit
Plastico: Tubos, tampas e laminas para imersao

* Quando utilizados em conformidade com as boas praticas de labora-
tério, boas praticas de higiene profissional e instrugdes de utilizagéo,
os reagentes fornecidos ndo devem constituir um risco para a saude.



Uricult® Plus Istruzioni per l'uso e Italia

Finalita d’'uso
E’ un dip-slide che rileva le batteriurie con metodo colturale per la diagnosi
delle infezioni del tratto urinario.

Principi della procedura

Il sistema di dip-slide Uricult Plus si basa sull'utilizzo di tre tipi di terreno
agar. Un lato del supporto di plastica ¢ ricoperto di CLED medium di colore
verde. L'altro lato € suddiviso in due parti contenenti rispettivamente un
MacConkey medium di colore rosso mattone ed un Enterococcus medium
incolore.

Il CLED serve per determinare la conta totale dei batteri. Il MacConkey
serve per determinare i batteri gram negativi. Questo terreno contiene sali
biliari che prevengono la crescita dei batteri gram-positivi oltre che di en-
terococchi che possono crescere come piccole colonie. L'Enterococcus
medium & selettivo soprattutto per la determinazione degli enterococchi.
Su questo tipo di terreno possono crescere anche alcuni tipi di strepto-
cocchi di gruppo B.

Reagenti

Contenuto

Uricult Plus Cat. No. 67465
Dip-slide 10
Etichette identificative 10
Istruzioni per I'uso 1

Conservazione

Conservare Uricult Plus a 7...25°C protetto da correnti, variazioni di tem-
peratura e fonti di luce. Evitare lo stoccaggio vicino a apparecchi che pos-
sono generare calore. Non congelare. La data di scadenza ¢ indicata
sulla scatola.

Avvertenze e precauzioni

Uricult Plus & un test per uso diagnostico in vitro.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza indicata sulla confezio-
ne. Indossare indumenti protettivi e guanti monouso quando si maneggia-
mo i campioni o i test e successivamente lavarsi le mani con cura.

Non utilizzare Uricult Plus in caso di scolorimento o disidratazione dell’a-
gar, di distaccamento dell’agar dal supporto di plastica o se si osserva
crescita di funghi e/o batteri prima dell’'uso.

Non toccare le colonie cresciute sull’agar poiché tutte le colonie che cre-
scono su Uricult Plus sono potenzialmente patogene.

Raccolta e preparazione dei campioni

Idealmente I'urina da utilizzare per le colture batteriche dovrebbe essere
raccolta quattro ore dopo l'ultima minzione. | campioni di urina sono gene-
ralmente raccolti da minzione (mitto intermedio), ma possono essere ottenuti
anche da cateterizzazione o da puntura sovrapubica.

Il campione di urina dovrebbe essere inoculato nello slide Uricult Plus im-
mediatamente dopo la raccolta. Lo slide deve essere riposto subito dopo
nel suo provettone protettivo riavvitando saldamente il tappo.

Se il campione di urina non puo essere processato immediatamente, deve
essere conservato in frigorifero a 2...8°C per non piu di 24 ore.

| farmaci (soprattutto antibiotici) possono falsare i risultati del test Uricult
Plus. Il test non dovrebbe essere eseguito prima di 48 ore dall’ultima dose
di farmaco somministrata.

Procedura

1. Svitare lo slide senza toccare la superficie dell'agar.

2. Maneggiare Uricult Plus tenendolo per il tappo ed immergerlo nel cam-

pione di urina appena raccolta in modo che la superficie dell’agar sia

completamente immersa. Se il volume di urina non fosse sufficiente

per effettuare questa operazione, versare I'urina direttamente sull’agar

facendo attenzione che tutta la superficie venga bagnata.

Lasciar sgocciolare I'eccesso di urina dallo slide.

Tamponare le ultime gocce di urina su carta assorbente.

Riavvitare lo slide nel suo contenitore.

Compilare I'etichetta con i dati del paziente ed attaccarla al contenito-

re.

Mettere il contenitore capovolto in un incubatore (36+2°C) per 16-24

ore. Il contenitore pud anche essere inviato al laboratorio per I'incuba-

zione.

8. Per eseguire la conta delle colonie (CFU/ml), rimuovere lo slide dal
contenitore e comparare la densita delle colonie con la tavola di riferi-
mento fornita nel kit.
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Nota:

1. Per colture negative e complesse o associate a cateteri per campioni
UTI & raccomandabile incubare sempre per ulteriori 24 ore per assicu-
rare il rilevamento di batteri a crescita lenta.

2. Glislide inoculati possono essere messi ad incubare immediatamente
oppure possono essere conservati o inviati al laboratorio per I'incuba-
zione e l'interpretazione. La conservazione o il trasporto non dovreb-
bero superare le 48 ore a 7...25°C, dopo di che Uricult Plus dovrebbe
essere incubato a 36+2°C per 16—24 ore. Se gli slide sono stati con-
servati o trasportati per pit di 48 ore, sarebbe opportuno registrare
solo la presenza di crescita batterica o la conta di colonie; variazioni di
colore possono essere reazioni atipiche.

3. Gli slide inoculati possono essere incubati a temperatura ambiente
per 1-3 giorni, dopo di che le colture risultate positive possono es-
sere inviate a laboratori specializzati per ulteriori indagini®. Le colture
negative possono essere incubate per ulteriori 24 ore per rilevare la
crescita di eventuali batteri a crescita lenta®.

Controllo di qualita

| test per il controllo di qualita vengono effettuati su ciascun lotto di dip slide

Uricult Plus al momento della produzione. Anche gli utilizzatori dovrebbero

eseguire un loro test per il controllo qualita, si raccomanda di seguire la

seguente procedura:

1. Preparare una sospensione batterica in soluzione salina sterile di
10°-10° batteri/ml per ciascuno dei seguenti batteri:

a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d.  Enterococcus faecalis ATCC 29212

2. Utilizzare la sospensione per inoculare il dip slide Uricult Plus seguen-
do la normale procedura.

3. Dopo 16—48 ore di incubazione, interpretare i risultati come segue:
S. aureus ATCC 25923:
Crescita di colonie solo sul CLED medium. Colonie lattosio fermentan-
ti, come indicato dal colore giallo delle colonie e dal viraggio al giallo
del terreno.
E. coli ATCC 25922:
Crescita di colonie gialle con viraggio al giallo del CLED medium e cre-
scita di colonie rosa-rosse su MacConkey medium. Nessuna crescita
su Enterococcus medium.
P. mirabilis ATCC 12453:
Crescita di colonie traslucide sul CLED medium con una possibile co-
lorazione blu del terreno. Crescita di colonie incolori su MacConkey
medium. Nessuna crescita su Enterococcus medium.
Ent. faecalis ATCC 29212:
Crescita di colonie gialle su CLED medium, con colorazione gialla del
terreno. Crescita di minute colonie o nessuna crescita su MacConkey
medium. Crescita di colonie rossastre su Enterococcus medium.

Interpretazione dei risultati

Dopo l'incubazione degli slide inoculati, la presenza di batteri & evidenziata
dalla crescita di colonie sulla superficie dell’agar. Poiché una colonia € il
risultato della moltiplicazione di una singola cellula batterica, il numero di
colonie indica la concentrazione delle unita formanti colonie (CFUs/ml) nel
campione di urina. La conta delle colonie deve essere effettuata sul CLED
medium di colore verde, facendo il confronto con la tavola di riferimento.
E’ importante comparare il numero di colonie e non la loro dimensione.
La bassa concentrazione di elettroliti del CLED medium, previene la cre-
scita di colonie di Proteus. Il blu di bromotimolo e il lattosio presenti nel
terreno consentono il rilevamento di batteri lattosio fermentanti. | ceppi
lattosio-positivi crescono come colonie gialle che fanno virare il colore del
terreno, mentre i ceppi lattosio-negativi crescono come colonie traslucide
senza viraggio di colore del terreno.

Il MacConkey medium, originariamente di colore mattone, & selettivo per
la crescita di batteri gram-negativi, ma possono crescere anche enterococ-
chi con colonie di tipo “punta a spillo™. | batteri lattosio-positivi crescono
come colonie rosse e i batteri lattosio-negativi come colonie traslucide.
Gli enterococchi e alcuni streptococchi di gruppo B formano colonie di
varie gradazioni di rosso su Enterococcus medium. Poiché la selettivita
di questo terreno si basa sulla presenza di acido nalidixico, polimixina e
cristal violetto, il terreno supportera la crescita dei batteri resistenti a questi
antibiotici, includendo le specie di Proteus che derivano dai pazienti ospe-
dalizzati. La differenza nelle dimensioni di queste colonie riduce tuttavia la
probabilita di false interpretazioni.

Quando la carica batterica dell'urina & molto alta (= 10’ CFU/ml), la su-
perficie dell’agar pu6 apparire completamente coperta da una crescita
confluente. Questo potrebbe essere erroneamente interpretato come un
risultato negativo. Quindi, ogni terreno che appaia negativo per la crescita
batterica dovrebbe essere esaminato sotto una luce riflessa; I'assenza di
riflessione indica crescita confluente. Una luce chiara consente di indivi-
duare anche colonie molto piccole.

La crescita contemporanea sull’'Uricult Plus di diversi ceppi batterici, € mol-
to spesso dovuta alla contaminazione del campione di urina.

Limitazioni della procedura

Uricult Plus € in grado di rilevare concentrazioni batteriche da 10° a 107
CFU/ml. La tavola di riferimento consente di effettuare la conta di colonie
con carica prossima a 10. Quando la tavola di riferimento viene utilizzata
seguendo le istruzioni, la conta delle colonie mostra una correlazione del
99 % con il metodo convenzionale su piastra’.

Valori attesi
| seguenti valori sono basati sulle linee guida europee 2000 dell’ ECLM-
EUG per le analisi delle urine.

Metodo di campionamento, Carica microbica
stato clinico significativa (CFU/ml)
Mitto intermedio, tempo in vescica < a 4 ore,

paziente sintomatico 210°

Mitto intermedio, tempo in vescica > a 4 ore > 10%5
Campioni da uomini cateterizzati 210°
Campioni da donne cateterizzate > 10*
Batteriurie asintomatiche >10°
Campioni da puntura sovrapubica tutti i valori

Nota: In alcuni casi I'urina rimasta in vescica meno di 4 ore pud dare
conte di colonie al di sotto di 10* CFU/m.

Caratteristiche delle prestazioni
Uricult Plus ¢ CLED medium

Arneil G.C., 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, Gennaio 17, pag. 119-121.

Numero di campioni 140 Metodo di riferimento:
Sensibilita 100 % Piastra (agar nutriente)
Specificita 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Smaltimento

« Smaltire il contenuto nel rispetto delle leggi locali e nazionali.

« Tutti i campioni dei pazienti ed i componenti usati devono essere mani-
polati e smaltiti come materiali potenzialmente infetti.

« Materiali dei componenti:
Carta: istruzioni per I'uso, etichette paziente
Cartone: scatola del kit
Plastica: tubi, coperchi e lamine

» | reagenti forniti, se utilizzati conformemente alle norme della buona
pratica di laboratorio, nonché nel rispetto delle norme igieniche e delle
istruzioni per I'uso, non dovrebbero presentare rischi per la salute.

Uricult® Plus 03nyisg xpriong e EAAn

EvoeikTiki Xprion
OpeTTIKO UAIKG o€ pop@ri dip slide yia avixveuon BakTnpioupiag.

Apxn TNG pe@édou

To ouoTtnua Uricult Plus dip slide BaoileTal oe Tpia BpeTTiKG UAIKE. H pia
TTAEUpPd Tou TTAaCTIKOU slide eival kaAuppévn pe Trpdaoivo uAiké Cled kai n
GAAN TTAEUPE pE kKaoTavokOKkIVo UAIKG MacConkey kail GXpwHO EKAEKTIKO
UAIké Enterococcus.

To uAiké Cled evdeikvuTtal yia avixveuan Tou cuvoAikoU BakTnpiakou @op-
Tiou. To uNiKé MacConkey evdeikvuTal yia TNV avixVEUaOn Twv gram-apvnTi-
KWV 0pyavIopWV. Autd To UNIKS TTEPIEXEI XONIKE GAaTA Ta OTTOION EPTTOBI(OUV
TNV avaTITugn Twv gram BETIKWY OPYAVIOPWY EKTOG TWV EVTEPOKOKKWY, Ol
oTT0i01 HTTOPOUV VA avVaTITUXBOUV Kal Vo OXNUOTIOOUV OTIKTEG aTTolkieg. To
€KAEKTIKO UAIKG Enterococcus evdeikvutal €18IKG yia TNV Qvixveuon Twv
EVTEPOKOKKWY. OpIopEvol OTPETITOKOKKOI TNG opédag B ptmopolv va ava-
TITUXB0oUV OTO UAIKS QUTO.

avTidpacTApIa
Mepiexopeva

Uricult Plus Cat. No. 67465
Dip slides 10
ETIKETTEG AOBEVWV 10
Odnyieg xpriong 1
AmoBrikeuon

To Uricult Plus amoBnkeuetal atoug 7...25°C, TTPOOTOTEUPEVO aTTO TOV
agpa Kal SIaKUPAvaEIG TNG Bepuokpaciag. ATToQUYETE pedpaTa aépa Kal
aToBAKEUDN KOVTA O GUOKEUEG TTou TTapdyouv Bepudtnta. MHN TA KA-
TAWYXETE. H nuepopnvia Afgng ival TuTtwpévn TTévw 0Tn oUCKEUaoia.

Mposidotroinoeig — NMpo@uAdgeig

To Uricult Plus givar yia XPHZH IN VITRO kai pévo.

Mnv XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV PETE TNV avaypaPOPEVN NUEPOUNVia ARENG.
DopdTe TTPOOTATEUTIKA poUXa KAl YAVTIO HIOG XPROEWS OTAV XEIPICETTE
SeiypaTa 1 €§eTATEIG Kal TIAEVETE TTOAU KOAG Ta XEPIO 0OG OTO TEAOG .

Mnv xpnoigotroieite To Uricult Plus edv TrTapatnproeTe ammoxpwuaTiopd f
AQUOATWON TWV UAIKWY, OTTOXWPIOHS TwV UNKWY attd To TTAAOTIKO slide A
oTroladnTIoTE £vOEIEN BAKTNPIOKAG I} MUKNTIACIKAG AVATITUENG.

OAeg ol atroikieg Trou avamToovtal oto Uricult Plus gival evepyd ) mBava
TraBoydva pikpopia. MNa 1o Adyo autd pnv ayyidete Tnv avdamrugn (oTol-
KiEg).

AgiypatoAnyeia oUpwv Kal aTToONKEUOT TWV dEIYHATWV
18avikd, Ta oUpa yia TNV KaANIEpyEIa Ba £TTPETTE va €XOUV TTAPAUEIVE! yia
4 Wpeg TNV 0UPOBAKO KUCTN, TIPIV aTTd TN Afyn.

Ta oUpa AapBdvovTal pe Kévwan Tng KUoTNG (kaBapod — Yoo pedpa oupn-
ang), KaBeTNPIOOWO 1 UTTEPNBIKT TTAPAKEVTNON.

To deiypa péTrel va epBoliadeTal TTévw oo Uricult Plus slide apéowg petd
TNV Ajyn. To slide TIP£TTEl AUECTWG VO ETTAVATOTTOBETEITAI GTO TIPOCTATEUTI-
K6 TOU CWANVAPIO Kal va KAEIVETAI TTOAU KaAd.

Edv umdipxer avaykn ammoBrikeuong Tou deiydatog oUpwy TIPIV Tov UPBOAI-
aop6 auto Ba TpETTel va QUAaYBei oTnv Wugn, oTtoug 2...8°C kai 6xI TTEPIo-
06TEPO aTTO 24 WPEG.

AP QapUAEKWY (KUpiwg avTIBIOTIKWY) UTTOPEi va £xouv €TTidpacn oTa
armroteAéopata TG KaAiEpyeiag pe To test Uricult Plus. H e&étaon dev Ba
TIPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAN GV eV TTEPATOUV 48 WPEG atrd TNV AYn TG
TeAeuTaiag d6aNG TOU PAPUEKOU.

MéBodog

1. ZeBidwvoupe 1o slide atré To cwAnvapio xwpig va ayyigoupe TG ETQA-
VEIEG TWV UNIKWV.

2. Kpatwvrag 1o Uricult Plus atmé 1o kamdki, BuBioupe 1o slide péoa ota
TPOoPATa CUAAEYPEVA 0Upa ETOI WOTE O ETTIPAVEIEG TWV UAIKWY va
epBaTTIoBoUV 0AdKANpPEG. Edv n ToodTnTa Ty 0UpwV SeV gival apke-
A Y1’ QUTA, O1 ETMPAVEIEG TWV UAIKWV UTTOPOUV va euBoAiacBolv pe Ta
oUpa pixvovtag oTaydveg oUpwy TTEVW TOUG Kal KIVWvTag To slide €101
WoTe va Bpaxolv TeAeiwg pe Ta odpa.

3. A@rivoupe TNV TrEPICTIn TWV OUPWYV Va OTPAYYIgE!.

4. Ztpayyifoupe Kal TIG TEAEUTaiEG OTAYOVEG TwWV OUPWV TTAvw O€ éva
ATTOPPOPNTIKG XaPTI.

5. Zavapidwvoupe TTOAU KaAd To slide oTo owAnvapio.

6. [pa@oupe pia ETIKETTA PE TO OTOIXEIQ TOU A0BEVOUG KAl TNV ETTIKOAAGHE

oT10 cwAnvdplo.

7. TomoBeToUpE TO CWANVAPIO OE OPBIa OTAON PECA OF €va ETTWAOTIKO
KAiBavo (3612°C) yia 16-24 wpeg. To owAnvapio PTTopEi €TTionNg va
OTOAEI OE EPYAOTAPIO VIO ETIWACT).

8. Ta va katapetpricoupe TG atoikieg (CFU/mI), eBidwvoupe To slide
atrd To CWANVAPIO KAl CUYKPIVOUPE TNV TTUKVOTNTA TWV AVETITUYHEVWYV
QATTOIKIWV HE TA JOVTEAQ TOU TTivaka TTou ouvodeUel To Kit.

Inueiwon:

1. O1 apvnTikég KaANIEPYEIEG Kal Ta EMITTAeypéva SeiypaTa fj Ta deiypata
HE OUPOAOINWEEIG OXETICOUEVEG HE KABETAPA GUVIOTATAI Va ETTWAovVTal
TavTa yia 24 Wpeg EMTTALOV ,WOTE Vo €a0QAANIOTEl N avixveuon
Bpadéwg avaTrTuoaouevwy BakTnpIdiwy.

2. To epyPoliacpévo slide ptropei va eTmwacdei apéowg fi va amobnkeu-
Bei | va peTagepBei o€ epyaoTrpIo yia £TTWaon Kai agloAdynon. H
ammoBfkeuan ) n PETa@opd Sev TIPETTEI va UTTEPPaivel TIG 48 Wpeg o€
Beppokpacia 7...25°C, perd amméd Tnv omoia 1o Uricult Plus ptropei va
£TTWao0ei oToug 36+2°C yia 16—24 wpeg. EGv To Uricult Plus éxel atmo-
Bnkeubei 1) petagepBei yia 48 wpeg, HOvVO n TTapouaia avaTTugng Kai
O NMITTOTOTIKGG TTPOCDIOPIoNOG AGIOAOYEITAL. N TTAPAYWYH XPWHATOG
MTTOpEI va €ival aTUTTIKA.

3. To epBoAiacpévo slide ptropei va emwaobei o€ Beppokpacia dwuariou
até 1-3 nuépeg, PETE atd Tnv otroia BeTIKEG KAANEPYEIEG ATTOOTEANO-
VTal O€ EIDIKEUPEVO EPYATTHPIO YIa TIEPAITEPW BlEPEUVNON®. ApVNTIKEG
KaAAIEpyEIEG uTTOPOUV va eTwaaBolv yia 24 Wpeg akdua, yia TNV avi-
XVEUOT TWV apyd-avaTITUCOOPEVWY BaKTNPiwve.

MoloTikdg €Aeyxog

MoloTikdg éAeyxog emiTeAeiTal o€ KABE TTapTida TTapaywyng Twv Uricult Plus

dip slides katé TNV TTapackeur Toug. EGv o xpoTng emBupEi va eTTITEAéTE!

T0 OIKS TOU TTOIOTIKG €AEYXO, N akGAouBn diadikaoia TTPoTEIVETal:

1. Etoigaote éva evaiwpnpa 10%-108 Baktnpiwv/ml ammd To kabéva amod
TO akOGAOUBA BAKTAPIO, OE ATTOOTEIPWHEVO QUOIOAOYIKG 0pO:

a. Staphylococcus aureus  ATCC 25923
b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d. Enterococcus faecalis ATCC 29212

2. XpnolhoTIoIEioTE Ta EVaIWPAMATA yia va guBoAidoeTe Ta Uricult Plus
dip slides, xpnoigoToIwvTag TNV Kavovikr péBodo.

3. AglohoyrioTe Ta amoteAéopaTa, PETE ot 16—48 WPeg WG akoAoUBwWG:
S. aureus ATCC 25923:
AvdrrTugn atoikiv pévo oto uAiké Cled. Or atroikieg {upwvouv TNV
AaKTOZn, OTTWG ATTOSUKVUETAI OTTO TO KITPIVO XPWHA TWV ATTOIKIWV,
KaBwg Kkai até TNV aAAayr Tou XPWHATOG Tou UAIKOU O€ KiTPIVO.
E. coli ATCC 25922:
AvATITUgN KITPIVWV OTTOIKIWV PE aAAayh XPWHATOG O€ KITPIVO TOU UAI-
koU Cled kai avaTTugn pod-kOKKIVwY atroikiwy aT1o uAiké MacConkey.
Kappia avamtugn oto uAiké Enterococcus.
P. mirabilis ATCC 12453:
AvaTTugn NUISIoPavWwY aTroIKIWY Pe MBavr) aAAayr Tou XpwHATOG
oe PtrAe Tou UAIkoU Cled kail avaTTugn dxpwHwy aTToIKIWY OTO UAIKO
MacConkey. Kappia avdamtugn oto uAiké Enterococcus.
Ent. faecalis ATCC 29212:
Avartugn kitpivwy atroikiwv oto UAIké Cled, ye aAAayr Tou xpwua-
TOG TOU UNIKOU O€ KiTpIvo. AVATITUGN TTOAU pIKPWYV 1 kaBdAou artrol-
KIWV 010 UNKG MacConkey. AVATITUEN KOKKIVWVY OTTOIKIWV OTO UAIKO
Enterococcus.

AI0A6YNON TWV aTTOTEAECHATWV

Metd v emwaon Tou euBoAiacpévou slide, n Trapoudia BakTnpIdiwv
aTmodeIKVUETAI PE TIG OTTOIKIEG TOUG TIAVW OTNV ETIIPAVEIX TWV BPETTTIKWV
UAIKWV. Adyw Tou OTI Jia aTrolkia ival atToTéAeaa Tou TTOAAQTTAQCIAoHOU
€VOG Kal JOVO BaKTNPIOKOU KUTTAPOU, O apIBUOG TwV ATTOIKIWY SnAWVE
TNV oUYKEVTPWON Twv BakTnpiwyv, colony-forming units (CFUs) oTa oupa.
H kaTapéTpnon Twv aTmoiKIWV TTIPETTEN va YiveTal atmd To apxIkd TTpdcivo
Cled UNIKG, TaIPIGlOVTEG TO PE TO POVTEAO TOU TTIVOKQ TTOU WOIGdEl TTEpIo-
odtepo. Eivar onpavtiké va ouykpivoupe Tov apiBud Twv aTToIKIWY Kal Ol
To PéyeBOG TOUG.

To apxIkd Tpaaivo uAikd Cled xpnaipoTToIEiTal yia TOV TTPOadIopIoapd Tou
apiBuou Twv aTmoIkKIWY. H XapnAr ouykévipwon NAEKTPOAUTWV GTO UAIKO
Cled eutodider Tnv e€dmAwon Twv oTeAexwv Tou Proteus. To Bromthymol
Blue ka1 n Lactose aT1o UAIKO ETTITPETTOUV TNV aViXVEUTT TOU BAKTNPIWV TTOU
Cupwvouv TNV AakToln. Ta AakTaln BeTIKG aTEAEXN SivOUV KITPIVEG ATTOIKIEG
Kal aAAG{ouv To XpWwHa Tou UAIKOU TTPOG TO KiTPIVO, EVW T AaKTOSN apvn-
TIKG& &ivouv NUIBIAPAVEIG ATTOIKIEG XWPIG AAAayT) TOU XPWHATOG TOU UAIKOU.
To apyIk@ KOOTavOKOKKIVO €KAEKTIKO UAIKG MacConkey umooTnpiel Tnv
avdaTTugn Twv Gram apvnTikwy BakTnpeiwv, aAAd Kal ol EVTEPOKOKKOI UTTO-
poUv va dwaouv KoAG SIOKPITEG OTTOIKIEG TTAvw OTO UAIKG?. Ta AakTddn
BeTIKG BakTrpia divouv KOKKIVEG €VW T AOKTOZN apvnTiKd nuIdiagaveig
QATTOIKIEG TTAVW OTO UAIKS.

O1 eVTEPOKOKKOI KaI KATTOI0 OTPETITOKOKKOI TNG Opddag B Trapdyouv KOKKI-
VEG aTTOIKiEG O€ Sid@opa oxrfpaTa TTavw oTo UAIKS Enterococcus. KaBwg

N €KAEKTIKOTNTA TOU UAIKOU Bacifetal otnv Trapouadia Twv nalidixic acid,
polymyxin kai crystal violet, To uAik6 Ba uTTooTNPIgEl TNV AVATITUEN TWV
OPYQVIOUWY TTOU gival avBeKTIKA 0" auTd Ta avTIBIOTIKG, GUPTTEPIAaUBavO-
HEVWV Kal Twv 18wV Tou MpwTéa atd Ta 0UPa TWV EVOOVOTOKOUEIOKWY
aoBevwv. EvrouToig, n dlagopd oTo PEyeBOG TWV OTTOIKIWY HPEIWVEl TNV
mlaveTnTa yia Weudr agloAdynan.

Otav n TepIEKTIKOTNTA TwV oUpwv o€ BakTrpia gival upnAn (= 107 CFU/
ml), n EMPAVEIEG TWV UNKWY KAAUTITOVTaI TEAEIWG OTTO GUPPEOUTEG ATTOI-
Kieg. Autd ptropei va aglohoynBei AabBepéva wg apvnTiké amotéAeopa. I’
auTd, OAEG Ol ETTIPAVEIEG TTOU BEiXouv apvnTikéG Ba TTpéTTel va egeTddovTal
KATW ammd AVOKAWHEVO QWG. atroudia avakAaong onuaivel ouppéouca
avaTTugn.

MikTA avamTugn atmé didgopa oTeAéxn pIkpoRiwv TTavw oTo Uricult Plus,
auvnRBwg oPeileTal OTIG ETIHOAUVOEIG KaTd TN Sidpkela Afyng Tou deiypa-
TOG.

MNepiopiopoi TnG peBO6SoU

To Uricult Plus ptropei va avixveloel CUYKEVTPWOEIG BakTnpiwv peTagu 10%
kai 107 CFU/mI. O Trivakag HOVTEAWY ETTITPETTEN TNV KATAPETPNOT ATTOIKIWY
He akpiBeia TNV kovTIvéTepn dUvaun Tou 10. OTtav o Trivakag XPnoIUoTIOoIEi-
Tal OUMPWVA PE TIG 0BNYiEG, Bivel UETPATEIG TTOU CUPPWVOUV KATE 99 % pe
TNV Tapadoaiakr péBodo ae TpuBAio’.

Avapevopeveg Tipég
O1 akéAoubeg TIPéG eival Baoiopéveg oTn TeAIKA areikévnon Tou ECLM-
EUG European Urinanalysis Guidelines (2000).

MéBodog SerypatoAnyeiag, Katapérpnon

KAIVIKR) KaTdoTOON amoikiwv (CFU/mI)

Méoo peupa olpnong, XPOVOG TTAPAUOVAG

oTNV KUOTN < 4 WPEG, CUPTITWHATIKOG agBevrg 210°

Méoo pelpa olpnong,

XPOVOG TTapapovhg oTny KUoTN > 4 WpEeg > 105

Agiypa a1md kabeTnplacpd avdpa >10°

Agiypa o1r6 KabeTnpIaouod yuvaikag = 10*

Mn cupTrTwparikr BakTnploupia 2 10°

Aciypa Tapakévrnong OtroladrToTe
avamTugn

Inueiwon: Ze PEPIKEG TTEPITITWOEIG SEIYUA OUPWV PE XPOVO TIAPAHOVAG
oTnNV KUOTN < 4 WPEG PTTOPET VO ATTOPEPEI KATAPETPNON ATTOIKIWY KATW
amd 10° CFU/m.

ZUYKPITIKA aTToTEAéO AT
Uricult Plus e YAIk6 CLED

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-121°.

ApIBu6G AglyuaTwv 140 MéBodog avagpopdag

Euaiobnaia 100 % Khaoikd TpuBAio (©petTikéd Ayap)

EidikétnTa 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Atréppiyn

«  AmoppiyTe OAa Ta TTEPIEXOUEVA CUPPWVA PE TOUG £BVIKOUG Kal TOTTIKOUG
VOuouUG.

* OAa Ta SeiypaTa aoBEVWV KAl TA XPNOIPOTIOINUEVA TTEPIEXOUEVD TTIPETTEI
va XelpiovTal Kal va atroppiTTTovTal wg duvnTIKE HOAUGHATIKA UAIKG.

* YAKKG TwV TIEPIEXOPEVWY TUOKEUATIOG:
Xapri: Odnyieg Xpriong, ETIKETEG aoBEVWV
XapTévi: KouTi cUTKEUaaiag
MAaoTIKG: ZwAnvapia, TWHATA Kal AVOAWGCIPa EURATITIONG.

« Ortav xpnoipotroloUvtal ocUPewva pe TRV Opbr) EpyaaTnpiakr MpakTi-
KA, TNV KOAA Epyaciakn UyIEIVA Kal TIG 0dnyieg XpPAong, Ta TTapexOUeva
avTIdpacTipia Sev TTPETTEl va aTToTEAOUV KivOUVO yia TNV UYEia.



Uricult® Plus Navod k pouziti e Cesky

Zamyslené pouziti
Dip-slide kultivaéni metoda uréena k diagnostice infekci mo&ovych cest
demonstraci mikroorganizmt v mogi.

Princip testu

Uricult Plus dip-slide systém je zaloZen na tfech agarovych médiich. Jedna
strana plastikové desticky je potazena zelenym CLED, druha strana cer-
venohnédym MacConkey médiem a bezbarvym Enterococcus médiem.
CLED médium je uréeno k detekci celkového poctu bakterii, MacConkey
médium k detekci gramnegativnich mikroorganizmd. MacConkey médium
obsahuje Zlucové soli, které zabrariuji ristu grampozitivnich bakterii, s
vyjimkou enterokoku, které mohou rist jako nepatrné kolonie. Selektivni
Enterococcus médium je uréeno k detekci enterokokd, ale rostou na ném i
nékteré streptokoky skupiny B.

Reagencie

Obsah

Uricult Plus Cat. No. 67465
Dip-slide test( 10

Stitku 10

Navod k pouziti 1

Skladovani

Uricult Plus uchovaveijte pfi teploté 7...25°C a chrarite ho pfed pravanem,
vykyvy teplot a svétlem. Zabrarite skladovani v blizkosti zafizeni generu-
jicich teplo. Nesmi zmrznout. Datum expirace je vyznaceno na baleni.

Upozornéni a varovani

Uricult Plus je uréen pouze pro pouziti in vitro.

Vyrobek nepouzivejte po expirani dob& vyznacené na krabic¢ce. P¥Fi
manipulaci se vzorky nebo s testy pouzijte ochranny odév a jednorazové
ochranné rukavice, po praci si dikladné umyijte ruce.

Nepouzivejte Uricult Plus, jestlize zjistite dehydrataci agaru nebo zménu
jeho barvy, separaci Zivného média od plastikové desti¢ky nebo rust bak-
terii nebo plisni a kvasinek.

Protoze jakékoli kolonie rostouci na Uricultu Plus jsou pfimo nebo potenci-
alné patogenni, nedotykejte se jich.

Odbér a priprava vzorku

V idedlnim pfipadé by méla byt mo¢ pfed odebranim vzorku v mocovém
méchyfi po dobu ¢étyf hodin.

Vzorky modi Ize ziskat vyprazdiiovanim (Cisté vyprazdnény stfedni proud
modi), cévkovanim nebo suprapubickou aspiraci.

Vzorky je tfeba inokulovat na desticku Uricultu Plus okamzité po sbéru.
Desti¢ka by méla byt ihned vracena do své ochranné tuby a vicko peclivé
uzavfeno.

Jestlize je tfeba vzorky moci pfed inokulaci skladovat, je nutné je uchova-
vat v lednici pfi 2...8°C a ne déle nez 24 hodin.

Vysledek testu muze byt ovlivnén, jestlize pacient jiz obdrzel 1é¢bu (zejmé-
na antibiotickou). Test by nemél byt provadén dfive nez po 48 hodinach po
posledni davce medikace.

Pracovni postup

1. OdSroubujte desti¢ku z nadobky bez toho, aby jste se dotkli povrchu
agaru.

2. Drzte Uricult Plus za vicko, ponorfte desticku do Cerstvé vyprazdné-

ného, stfedniho proudu moce tak, Ze povrch agaru je UpIné ponoren.

Jestlize tento postup objem moce nedovoluje, povrch agaru muze byt

touto moéi polit. Nasledné je nutno desti¢ku naklanét, abyste se ujistili,

Ze cely povrch agaru je namocen.

Prebytek moce nechejte z agaru odkapat.

Posledni kapky vysuste na savy papir.

Desti¢ku zaSroubujte zpét do nadobky.

Vypliite Stitek daty pacienta a pfilepte jej na nadobku.

Nadobku umistéte svisle do inkubatoru (36+2°C) na 16—24 hodin.

Nadobku Ize také poslat do laboratore k inkubaci.

K ziskani poctu kolonii (CFU/ml), vyndejte desticku z nadobky a po-

rovnejte hustotu kolonii s modelovou tabulkou, dodavanou v kitu.

N O AW

©

Pozn.:

1. P¥i negativni kultivaci a komplikovanych vzorcich nebo vzorcich ode-
branych od katetrizovanych pacientt se doporucuje inkubace dal$ich
24 hodin, aby bylo zaji$téno, Ze jsou detekovany pomalu rostouci bak-
terie.

2. Inokulovana desticka by méla byt okamzité inkubovana nebo uchova-
vana nebo transportovana do laboratofe pro dalsi inkubaci a interpre-
taci. Uchovavani ani preprava by nemély prekrocit hranici 48 hodin pfi
7...25°C, po kterych by Uricult Plus mél byt inkubovan 16—24 hodin
pfi 36+2°C. Jestlize je desti¢ka uchovavana nebo transportovana déle
nez 48 hodin, zaznamenat Ize pouze pfitomny rust a pocet kolonii;
barevna zména muze byt atypicka.

3. Inokulované desti¢ky by mély byt inkubovany pfi pokojové teploté 1-3
dny. Z téchto destiCek ty pozitivni by mély byt zaslany do specializo-
vané laboratofe k dal§imu zkoumanis. Negativni kultury by mély byt
inkubovany dal$ich 24 hodin k detekci pomalu rostoucich bakterii®.

Kontrola kvality

Kontrola kvality se provadi s kazdou $arzi vyrobku Uricult Plus v dobé vy-

roby. Jestlize si uzivatel preje délat vlastni zkousku kvality, doporuc¢ujeme

nasledujici postup:

1. Pripravte suspenzi o koncentraci 105106 bakterii/ml, a to nasleduji-
cich bakterii ve sterilnim fyziologickém roztoku:

a) Staphylococcus aureus ~ ATCC 25923
b) Escherichia coli ATCC 25922
c) Proteus mirabilis ATCC 12453
d) Enterococcus faecalis ATCC 29212

2. Suspenzemi inokulujte desti¢ky Uricult Plus s pouzitim normalniho
pracovniho postupu.

3. Interpretujte vysledky po 16—48 hodinové inkubaci nasledujicim zpU-
sobem:

S. aureus ATCC 25923:

Rust kolonii pouze na CLED médiu. Kolonie fermentuijici laktézu jsou
indikovany Zlutym zabarvenim kolonii a zménou barvy média na Zlu-
tou.

E. coli ATCC 25922:

RuUst Zlutych kolonii ménicich zabarveni CLED média na Zlutou, rist
rizovo-Eervenych kolonii na MacConkey médiu a zadny rist na Ente-
rococcus médiu.

P. mirabilis ATCC 12453:

Rust prasvitnych kolonii na CLED médiu s moznosti zmény jeho za-
barveni na modrou, rust bezbarvych kolonii na MacConkey médiu a
zadny rlst na Enterococcus médiu.

Ent. faecalis ATCC 29212:

Rust Zlutych kolonii ménicich zabarveni CLED média na Zlutou,
nepatrny nebo vibec zadny rdst na MacConkey médiu a rist nacerve-
nalych kolonii na Enterococcus médiu.

Interpretace vysledku

Po inkubaci inokulovanych desticek je pfitomnost bakterii doloZzena kolo-
niemi na povrchu agaru. ProtoZe kolonie je vysledkem multiplikace jed-
né bakterialni buriky, pocet kolonii indikuje koncentraci kolonii tvoficich
jednotek (CFU/ml) ve vzorcich moce. Pocet kolonii by mél byt uréen zpu-
vodné zeleného CLED média porovnanim hustoty kolonii s nejvice po-
dobnou modelovou tabulkou. Je duleZité porovnat pocet kolonii, ne jejich
velikost.

Puvodné zelené CLED médium je uréeno ke zjisténi celkovych poétu ko-
lonii. Nizka koncentrace elektrolyti CLED média chrani pred rozsifenim
kmenU Proteus. Bromthymolova modF a laktéza v médiu dovoluje detekci
laktézu fermentujicich bakterii. Laktéza pozitivni kmeny rostou jako Zluté
kolonie a méni barvu média na Zlutou, zatimco lakt6za negativni kmeny
rostou jako prisvitné kolonie a barvu média neméni.

Puvodné hnédocervené selektivni MacConkey médium podporuje rust
gramnegativnich bakterii, i kdyZz enterokoky mohou rist na médiu jako
pfesné ohrani¢ené kolonie’. Laktéza pozitivni bakterie rostou na tomto
médiu jako Cervené a laktdza negativni bakterie jako prasvitné kolonie.
Na Enterococcus médiu rostou enterokoky a nékteré streptokoky skupiny
B jako rtizné cervené kolonie. Selektivita tohoto média je dana pfitomnos-
ti nalidixové kyseliny, polymyxinu a krystalové violeti. Médium podporuje
rGst mikroorganizm0 rezistentnich k témto antibiotikiim a vyskytujicich se
v moci hospitalizovanych pacientt, véetné Proteus sp., pficemz rozdily ve
velikosti kolonii redukuji pfipadné falesné interpretace.

Jestlize je obsah bakterii vysoky (= 107 CFU/ml), povrch agaru muze byt
zcela pokryt slévajicim se rustem, coz mlze byt Spatné interpretovano
jako negativni vysledek. Proto vSechny povrchy, které se jevi jako negativ-
ni, by mély byt zkouSeny pod reflektujicim svétlem; nepFitomnost odlesku
indikuje slévajici se rust. Jasné svétlo také dovoluje detekci velmi malych
kolonii.

Smeés rliznych bakterialnich kmenud na destickach Uricult Plus je vétSinou
zpusobena kontaminaci vzorkd moce.

Omezeni postupu

Uricult Plus je schopen detekovat bakterialni koncentraci mezi 10° a 107.
Modelova tabulka dovoluje uréit pocet kolonii s presnosti na 10. Jestlize
je tabulka pouzivana dle instrukci, pocet kolonii vykazuje 99 % korelaci s
konvenéni plotnovou metodou’.

Ocekavané hodnoty
Nasledujici hodnoty jsou zaloZzeny na doporu¢eni ECLM-EUG European
Urinanalysis Guidelines (2000).

Metody odbéru vzorku
Klinicky status
Stfedni proud moce, ¢as v mocovém

Signifikantni pocet
kolonii (CFU/ml)

méchyfi <4 hod, symptomaticky pacient 2 10°
Stfedni proud moce, ¢as v moovém

méchyfi >4 hod > 1045
Katetrovana mo¢ (muzi) =10°
Katetrovana mo¢ (zeny) =2 10*
Asymptomaticka bakteriurie = 10°

Napichnuté vzorky jakykoliv rast

Pozn. V nékterych pfipadech u moce, ktera byla v mocovém méchyfi
< 4 hod, je signifikantni pocet kolonii pod 10® CFU/ml.

Charakteristiky testu
Uricult Plus ¢ CLED médium

Arneil, G.C. 1970: Detekce bakteriurie pfi pokojové teploté.
Lancet, Leden 17, str. 119-121°.

Pocet vzorku 140 Referenéni metoda:
Citlivost 100 % Nalité plotny
Specifiénost 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Likvidace

« Odstrarite obsah podle narodnich a mistnich zakonu.
* VSechny vzorky pacientd a pouzité slozky je nutné povazovat za
potencialné infekéni material a dle toho s nimi pracovat a likvidovat je.
+ Materidly, ze kterych jsou vyrobeny jednotlivé slozky
Papir: Navod k pouziti, stitky
Karton: Obal soupravy
Plast: Ochranné tuby, vitka a desticky
* Pokud se pouzivaji v souladu se spravnymi laboratornimi postupy,
dodrzuje se provozni hygiena a navod k pouziti, dodavané reagencie
by nemély predstavovat zdravotni riziko.

Uricult® Plus Navodila za uporabo e Slovenséi

Namen uporabe
Plo$¢na gojis¢a Uricult Plus so namenjena za diagnozo uroinfekcij.

Temeljna nacela delovanja

Osnova testa Uricult Plus so tri agarska goji§¢a. Ena stran plasti¢ne plosci-
ce je prekrita z zelenim gojis¢em CLED, druga pa z rdecerjavim gojis¢em
MacConkey in brezbarvnim gojis§¢em za enterokoke.

Gojis¢e CLED omogoca dolocitev skupnega $tevila bakterij v urinu. Go-
jis¢e MacConkey je namenjeno razlikovanju med gram-negativnimi in
gram-pozitivnimi bakterijami. Soli Zol¢nih kislin v tem mediju namre¢ pre-
precijo rast vseh gram pozitivnih bakterij razen enterokokov, ki zrastejo v
drobne kolonije. Selektivno goji§¢e za enterokoke je namenjeno predvsem
za detekcijo enterokokov. Dolo¢ene skupine B streptokokov lahko zrastejo
tudi na tem gojiscéu.

Reagenti

Vsebina

Uricult Plus Cat. No. 67465
Plos¢nih gojis¢ 10

Nalepk za vpis pacientovih podatkov 10

Navodila za uporabo 1

Shranjevanje

Gojis¢a Uricult Plus hranite pri temperature 7...25°C zascitena pred pre-
pihom, temperaturnimi nihanji in viri svetlobe. Izogibajte se shranjevanju
v blizini ogrevalnih naprav. Ne zamrzujte. Datum uporabe je oznacen na
embalazi.

Opozorila in zas¢ita

Uricult Plus je namenjen le za in vitro diagnostiko!

Testov ne uporabljajte po preteenem datumu uporabnosti, ozna¢enem na
embalazi. Pri rokovanju z vzorci ali testi nosite za$¢itno obleko in rokavice
za enkratno uporabo ter si nato temeljito umijte roke.

Tudi v primeru spremembe barve gojiS¢, njihove dehidracije, odlepljanja s
plasti¢ne osnove ali zaznane rasti gliv oz. bakterij, gojiS¢a niso uporabna.
Zaradi realne oz. potencialne patogenosti bakterij v kolonijah, ki zrastejo
na plos¢énih gojis¢ih Uricult Plus, se kolonij ne dotikajte!

Odvzem in priprava vzorcev

Vzorec pridobimo iz urina, ki se je zadrzeval v mehurju nekaj ur (idealno
4 ure) in sicer s prestrezanjem srednjega curka urina v Gisto posodo, s
kateterizacijo ali suprapubi¢no punkcijo.

Plo$¢no gojisce Uricult Plus inokuliramo TAKOJ po odvzemu vzorca. Nato
ga vrnemo v zas$¢itno epruveto ter dobro zapremo.

Ce razmere ne dopu$éajo takojsnje inokulacije, moramo vzorec urina OB-
VEZNO shraniti na hladno (2...8°C) za najve¢ 24 ur.

Na rezultat testiranja z Uricult Plus lahko vplivajo terapije proti razli€énim
povzroéiteliem infekcij, zato testa ne izvajamo prej kot 48 ur po zadnjem
odmerku zdravila.

Postopek

1. Odvijemo pokrovcek in brez dotikanja testnih povrsin izvleemo plo$¢-
no gojisée iz epruvete.

2. Gojis€e Uricult Plus drzimo za pokrovéek in ga pomoc¢imo v sveze

odvzet urin tako, da testne povrsine popolnoma potopimo vanj. Ce

je volumen urina za to premajhen, lahko agar prelijemo z urinom. V

vsakem primeru moramo zagotoviti, da pride celotna testna povrsina v

stik z urinom.

Pustimo, da odvec¢ni urin odtece.

Zadnje kaplje urina odstranimo s pomo¢jo vpojnega papirja.

Plo$¢no gojis€e vlozimo nazaj v epruveto in tesno zapremo pokrov-

Sek.

Izpolnimo nalepko s podatki o pacientu in jo nalepimo na epruveto.

Epruveto v pokonénem poloZaju vstavimo v inkubator. Inkubiramo 16

do 24 ur pri temperaturi 36+2°C. Epruveto lahko po$ljemo tudi na in-

kubacijo v laboratorij.

8. Odvijemo pokrov plo$&nega gojis¢a. Stevilo kolonij/ml (CFU/ml oz.
Colony Forming Units/ml) dolo¢imo tako, da primerjamo gostoto kolo-
nij z referenc¢no tabelo v navodilih.

o s w

No

Opomba:

1. Negativna gojis¢a, zapletene vzorce ali vzorce vzete s katetrom je
priporoéljivo inkubirati dodatnih 24 ur za detekcijo pocasi rastocih bak-
terij.

2. Inokulirano goji$c¢e inkubiramo takoj ali pa ga shranimo oz. prenesemo
v laboratorij, kjer sledi inkubacija in interpretacija rezultatov. Hranjenje
oz. transport naj ne presegata 48 ur pri 7...25°C. Nato je potrebna
16-24-urna inkubacija Uriculta Plus pri 36+2°C. Pri hranjenju oz. tran-
sportu do 48 ur zabelezimo le Stevilo kolonij; barvna reakcija je v tem
primeru lahko atipi¢na.

3. Inokulirano gojis¢e lahko inkubiramo 1-3 dni pri sobni temperaturi.
Pozitivne kulture lahko nato posliemo v specializiran laboratorij na
nadaljnje preiskave®, negativne pa inkubiramo Se dodatnih 24 ur za
detekcijo pocasi rastocih bakterije.

Kontrola kakovosti

Kontrola kvalitete se izvaja v ¢asu proizvodnje na vsaki serijski Stevilki tes-

tov Uricult Plus. Kontrolo kvalitete testa lahko izvede tudi konéni porabnik

v laboratoriju. Priporo€amo naslednji postopek:

1. Pripravimo suspenzije bakterij v sterilni fizioloSki raztopini. Vsak od
sledecih sevov naj bo v koncentraciji 10°-10° bakterij/ml.

a) Staphylococcus aureus ATCC 25923
b) Escherichia coli ATCC 25922
c) Proteus mirabilis ATCC 12453
d) Enterococcus faecalis ATCC 29212

2. Suspenzije inokuliramo po obi¢ajnem postopku na gojis¢a Uricult
Plus.

3. Reazultat interpretiramo po 16—48-urni inkubaciji, in sicer:
S. aureus ATCC 25923:
Raste le na gojis¢u CLED. Bakterije v kolonijah fermentirajo laktozo:
kolonije so rumene barve, pojavi se tudi sprememba v barvi okoliske-
ga gojisc¢a (v rumeno).
E. coli ATCC 25922:
Na gojis¢u CLED zraste v rumene kolonije, gojiS¢e se obarva rumeno.
Na gojis¢u MacConkey zraste v rozardece kolonije. Na gojis¢u za en-
terokoke ni prosotne nobene kolonije.
P. mirabilis ATCC 12453:
Na gojiscu CLED zraste v prozorne kolonije, gojis¢e se obarva modro.
Na gojiséu MacConkey zraste v brezbarvne kolonije. Na gojiséu za
enterokoke ni prosotne nobene kolonije.
Ent. faecalis ATCC 29212:
Na gojis¢u CLED zraste v rumene kolonije, gojis¢e se obarva rumeno.
Na gojis¢u MacConkey zraste v obliki majhnih kolonij ali pa sploh ne
zraste. Na gojiS€u za enterokoke zraste v rdeckaste kolonije.

Interpretacija rezultatov

Kolonije, ki zrastejo po inkubaciji inokuliranega goji¢a, so znak prisotnosti
bakterij v urinu. Kolonija nastane kot posledica razmnoZevanja posamez-
ne bakterijske celice, zato je Stevilo kolonij pokazatelj koncentracije CFU v
vzorcu urina. Stevilo kolonij dologimo na zelenem gojiséu CLED tako, da
primerjamo gostoto kolonij na gojis€u in v referenéni tabeli. Za primerjavo
je pomembno $tevilo kolonij, ne njihova velikost!

Zeleno gojis¢ée CLED omogoca dolocitev skupnega $tevila bakterij. Nizka
koncentracija elektrolitov v gojiSéu CLED preprecuje rojenje sevov rodu
Proteus. Detekcijo bakterij, ki so sposobne fermentirati laktozo, omogocata
bromtimol modro in laktoza. Laktoza-pozitivne seve tako razpoznamo po
rumenih kolonijah. Rast spremlja tudi sprememba barve gojis¢a v okolici,
ki postane srednje rumene barve. Laktoza-negativni sevi imajo v nasprotju
s tem prozorne kolonije in ne povzro¢ajo sprememb v barvi gojis¢a.
Selektivni znacaj gojis¢éa MacConkey je posledica prisotnosti soli Zol¢nih
kislin. Rdecerjavo selektivno goji§¢e MacConkey omogoca rast le gram-
negativnih bakterij, vendar lahko zrastejo tudi enterokoki, ki jih razpozna-
mo po zelo drobnih kolonijah. Laktoza-pozitivne bakterije zrastejo v rdece,
laktoza-negativne pa v prozorne kolonije.

Enterokoki in nekatere skupine streptokokov B zrastejo na gojiS¢u za
enterokoke v rdece obarvanih kolonijah. Selektivnost goji§¢a omogocajo
nalidiksi¢na kislina, polimiksin in kristal vijolicno, zato zrastejo organizmi,
ki so na te antibiotike odporni, vkljuéno z vrstami rodu Proteus v urinu
hospitaliziranih pacientov. Razlika v velikosti kolonij zmanjSa napako pri
interpretaciji.

Kadar je v urinu veliko $tevilo bakterij (= 107 CFU/ml), se pojavi prekrivajoca
rast po celotni povrSini gojis¢a. Tak3no rast lahko napacno interpretiramo
kot negativen rezultat. Zato je potrebno vsako gojiS¢e, na katerem sicer
ni opazne rasti, dodatno preveriti pod mo¢no svetlobo; odsotnost odbo-
ja svetlobe je pokazatelj prekrivajoce rasti. Mo¢na svetloba poleg tega
omogoca tudi detekcijo zelo majhnih kolonij.

Mesanica razlicnih bakterijskih sevov na goji§éu Uricult Plus je najverjetne-
je posledica kontaminacije vzorca urina.

Omejitve postopka

Uricult Plus zazna koncentracijo bakterij v mejah od 10° do 107 CFU/ml.
Referen¢na tabela omogo¢a dolocitev Stevila bakterij na potenco $tevila 10
natanéno. Korelacija med doloéitvijo Stevilo kolonij s pomocjo referen¢ne
tabele na eni in konvencialno metodo’ (Sanford) na drugi strani je 99 % (ob
upostevanju napotkov za uporabo referencne tabele).

Pri¢akovane vrednosti
Zadnje vrednosti, podane s strani ECLM-EUG European Urinanalysis
Guidelines (2000), so sledece:

Metoda vzoréenja, Stevilo kolonij

klini¢ni status (CFU/mI)

Sredniji curek urina, zadrzevalni ¢as

v mehurju < 4 h, pacient s simptomi =>10°

Sredniji curek urina, zadrzevalni ¢as

v mehurju >4 h 21045

Katetrski vzorec (moski) >10°

Katetrski vzorec (zenske) = 10*
Asimptomatska bakteriurija 2 10°
Subrapubicna punkcija kakrsna koli rast

Opomba: V vzorcih urina z zadrzevalnim ¢asom < 4 h je v€asih Stevilo
kolonij manj$e od 10° CFU/ml.

Znacilnosti delovanja
Uricult Plus e Gojisée CLED

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-121°.

St. vzorcev 140 Referencna metoda:
Obcutljivost 100 % metoda po Sanfordu
Specifi€nost 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Odlaganje

* Vsebino odstraniti v skladu z drzavnimi in lokalnimi predpisi.

« Zvzorci pacientov in uporabljenimi deli je potrebno ravnati in odstraniti
kot z morebitni kuzni material.

* Materiali sestavnih delov:
Papir: Navodila za uporabo, nalepke za paciente
Karton: Skatla kompleta
Plastika: Tulci, zamaski in plo§¢na gojis¢a

* Vkolikor se reagenti uporabljajo v skladu z dobro laboratorijsko prakso,
dobro higieno pri delu in navodili za uporabo, ti naj ne bi predstavljali
tveganja za zdravje.



Uricult® Plus Metodbeskrivning e Svens|

Avsedd anvidndning
En dipslide (odlingsmetod) for att diagnostisera urinvagsinfektioner genom
att pavisa mikrober i urinen.

Metod

Uricult Plus systemet baseras pa tre agar media. En sida av plastsliden
ar tackt med gron CLED-agar och den andra med bade rédbrunfargad
MacConkey-agar och ett farglést Enterokockmedium.

CLED-agarmediet ar avsedd for bestdmning av totala bakterie-koncen-
trationen. MacConkey-agarmediet ar avsett for pavisande av gramnega-
tiva organismer, andra @n enterokocker som kan vaxa med mycket sma
kolonier. Det selektiva Enterokock-agarmediet ar avsett for pavisande av
enterokocker. Vissa grupp B streptokocker kan ocksa véxa har.

Reagenser

Innehall

Uricult Plus Cat. No. 67465
Dipslide 10
Etiketter for patient ID 10
Metodbeskrivning 1
Forvaring

Forvara Uricult Plus i 7...25C° skyddad fran drag, temperaturférandringar
och ljuskallor. Undvik férvaring nara varmegenererande apparater. Tal
inte att frysas. Utgangsdatum &r tryckt pa ytterkartongen.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Endast for in vitro diagnostik.

Anvand ej produkten efter utgangsdatum. Datum finns tryckt pa ytterfor-
packningen. Anvand skyddsklader och engangshandskar nér prover eller
tester hanteras och tvatta handerna noggrant efterat.

Anvand inte Uricult Plus om agarytorna ar missfargade, dehydrerade, har
slappt fran sliden eller om det finns nagra tecken pa bakteriell eller svamp
vaxt.

Da alla kolonier som véxer pa Uricult Plus &r potentiellt patogena — undvik
att rora kolonierna.

Provtagning och provberedning

Idealiskt &r att urinen star i blasan fyra timmar innan provtagning. Urin-
provet tas som ett mittstraleprov, via kateter* eller blaspunktion. (*I Sverige
ar kateterprovet inte rekommenderat.)

Provet ska inokuleras pa Uricult Plus sliden omedelbart efter provtagning.
Sliden satts sedan tillbaka i sitt rér och korken skruvas at ordentligt. Om
provet inte kan inokuleras omedelbart kan det forvaras i kyl, 2...8°C, i hogst
24 timmar.

Uricult Plus -resultatet kan paverkas av att patienten har fatt antibiotika-
behandling. Testen ska inte utféras férran 48 timmar efter avslutad medi-
cinering.

Forfarande
Skruva sliden ur roret. Undvik att réra vid agarytorna.

2. Hall i Uricult Plus lock och doppa sliden i urinprovet sa att bada agar-
ytorna blir helt vata**. Om urinvolymen inte &r tillrackligt stor kan uri-
nen héllas 6ver agarytorna och sliden vickas fram och tillbaka for att
urinen skall tacka ytorna***.

(Sverige: **Doppa endas 2/3 av agarytorna och anvand den 6vre 1/3
som referenszon vid avldsningen.
***Tank pa att &ven har spara 1/3 av ytan som referenszon.)

3. Lat 6verskottsurinen rinna av.

4. Sug upp de sista dropparna med ett rent papper.

5. Skruva tillbaka sliden i roret.

6. Mark réret med patientens ID.

7. Stall roret i en inkubator (36+2°C) i 16-24 timmar. Roret kan ocksa
skickas till ett laboratorium fér inkubering.

8. For att beddma bakteriekoloniernas antal och utseende tas sliden ur
roret och jamfors mot tolkningsmall som medféljer férpackningen.

Notera:

1. Negativa kulturer och komplicerade eller kateterrelaterade UVI-prov
rekommenderas att alltid inkuberas i ytterligare 24 timmar for att sa-
kerstalla att langsamma bakterier detekteras.

2. Den inokulerade sliden kan inkuberas omedelbart eller férvaras och
transporteras till ett laboratorium for inkubering och bedémning. For-
varing och transport ska inte éverstiga 48 timmar i 7...25°C, efter
vilken sliden ska inkuberas i 36+2°C i 16—24 timmar. Om sliden har
forvarats eller transporterats under mer an 48 timmar kan enbart fore-
komst av véxt och antalet kolonier bedémas eftersom fargreaktionerna
nu kan vara atypiska.

3. En inokulerad slide kan inkuberas i rumstemperatur under 1-3 dygn
och da positiva odlingar kan skickas till specialiserat laboratorium for
vidare beddmning®. Negativa odlingar kan inkuberas i ytterligare 24
timmar for detektion av langsamt véxande bakterier.

Kvalitetskontroll

Kvalitetskontroller utférs vid tillverkningen av varje lot av Uricult Plus. Om

anvandaren Onskar att sjalv gora sitt egna kvalitetskontrollsmaterial re-

kommenderar vi féljande:

1. Forbered en 10°-10° bakterie/ml 16sning i sterilt koksalt av féljande
bakteriestammar:

a. Staphylococcus aureus  ATCC 25923
b.  Escherichia coli ATCC 25922
c.  Proteus mirabilis ATCC 12453
d.  Enterococcus faecalis ATCC 29212

2. Anvand I6sningarna till att inokulera Uricult Plus sliderna, f6lj testpro-
ceduren.
3. Avlas resultatet efter 16—48 timmars inkubation enligt féljande:

S. aureus ATCC 25923:

Véxt av kolonier enbart pa4 CLED mediet. Kolonierna fermenterar lak-
tos, vilket indikeras av koloniernas gula farg och fargférandringen i
mediet.

E. coli ATCC 25922:

Vaxt av gula kolonier, fargskiftning mot gult av CLED mediet och vaxt
av rosaréda kolonier pa MacConkey mediet. Ingen vaxt pa Entero-
kockmediet.

P. mirabilis ATCC 12453:

Vaxt av genomskinliga kolonier, fargskiftning mot blatt av CLED me-
diet och véxt av farglésa kolonier pa MacConkey mediet. Ingen vaxt
pa Enterokockmediet.

Ent. faecalis ATCC 29212:

Vaxt av gula kolonier, fargskiftning mot gult av CLED-agarmediet. Vaxt
av mycket sma kolonier eller ingen vaxt alls p4 MacConkey. Vaxt av
rodfargade kolonier pa Enterokockmediet.

Tolkning av resultat

Efter inkubering av den inokulerade sliden ses forekomst av bakterier
som kolonier pa agarytorna. Da en koloni &r ett resultat av att en enskild
bakteriecell forokat sig, ar antalet kolonier ett tecken pa koncentrationen
av colony-forming units (CFUs/ml alt CFUs/l) i urinprovet. Beddmning av
antalet kolonier gors fran det fran borjan gronfargade CLED-agar-mediet
genom att jamfora slidens kolonitithet med tolkningsmallens bilder och
vélja den som stammer bast 6verens. Det ar viktigt att bedéma antalet
kolonier och inte deras storlek.

Den laga elektrolytkoncentrationen i CLED-agarmediet forhindrar sprid-
ning av Proteus stammar. Bromtymolblatt och laktos i mediet tillater pa-
visande av laktosfermenterande bakterier. Sadana laktosfermenterande
stammar véxer som gula kolonier och @ndrar mediets farg till gult, medan
laktos-negativa stammar véxer med genomskinliga kolonier och &ndrar
inte mediets farg.

Det fran bérjan rodbruna, selektiva, MacConkey-agarmediet gynnar vaxt
av gramnegativa mikrober men @ven enterokocker kan vaxa som kolonier
sma som knappnalshuvuden’. Laktospositiva mikrober vaxer med réda
kolonier och laktosnegativa med oférgade kolonier.

Enterokocker och vissa grupp B streptokocker véaxer pa enterokock-mediet
med kolonier i olika rodfargade nyanser. D& selektiviteten pa mediet base-
ras pa narvaro av nalidixinsyra, polymyxin och kristallviolett stéder mediet
vaxt av organismer resistenta mot dessa antibiotika, inkluderat Proteus
arter som kan pavisas i urin fran inneliggande patienter. Skillnaden i kolo-
niernas storlek minskar dock risken for felaktiga tolkningar.

Om urinens bakteriekoncentration ar hég (= 107 CFU/ml), kan agarytan
helt tackas av konfluerande vaxt. Detta kan misstolkas som ett negativt
resultat. Darfor ar det viktigt att alltid avidsa sliden under reflekterande ljus;
avsaknad av reflektion pavisar konfluerande vaxt. Med ett starkt ljus kan
ocksa mycket sma kolonier lattare pavisas.

En blandning av olika bakteriestammar vid odling med Uricult Plus &r tro-
ligtvis orsakad av att urinprovet kontaminerats.

Metodens begransningar

Uricult Plus kan detektera bakteriekoncentrationer mellan 10° och 107
CFU/ml. Tolkningsmallen tillater beddmning av koloniantal till narmsta tio-
potens. Med tolkningsmallen till hjélp och utfort enligt instruktion, ses, vid
bedémning av koloniantalet, en 99 % Gverensstdmmelse med konventio-
nell odlingsmetod'.

Forvantade varden
Féljande varden baseras pa det slutliga utkastet av ECLM-EUG, European
Urinalysis Guidelines (2000).

Provtagningsmetod,
klinisk status
Mittstrale, blastid < 4 timmar,

Significant colony
count (CFU/ml)

symptomatisk patient 210°
Mittstrale, blastid > 4 timmar =104
Kateterprov fran man**** 210°
Kateterprov fran kvinna**** = 10*
Asymtomatisk bakteriuri 210°
Punktionsprov Véaxt

(**** | Sverige ar kateterprovet
inte rekommenderat)

Notera: | vissa fall kan urinprov dér urinen statt mindre &n 4 timmar i
blasan ge kliniskt signifikanta koloniantal som understiger 103 CFU/ml.

Prestanda

Uricult Plus ¢ CLED medium

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-121°.

Antal prover 140 Referensmetod:

Sensitivitet 100 % Agarplatta, Petridisk
Specificitet 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Kasserlng

Material lamnas enligt nationell och lokal lagstiftning.

« Alla patientprover och anvanda komponenter ska hanteras och
kasseras som biologiskt och potentiellt smittférande material.

* Material i komponenterna:
Papper: Bruksanvisning, patientetiketten
Kartong: Kitlada
Plast: Ror, lock och dipslide-platta

« Vid anvandning enligt god laboratoriepraxis, god arbets-hygien och
denna bruksanvisning bor reagensen inte utgéra nagon hélsofara.

Uricult® Plus Kéyttoohje e Suomi

Kéyttotarkoitus
Virtsatieinfektion diagnosointiin liittyva, viljelyyn perustuva kastolevymene-
telma mikrobien osoittamiseen virtsasta.

Toimintaperiaate

Uricult Plus -kastolevyssa on kolme elatusainetta. Muovilevyn toinen puoli
on paallystetty vihertavalla CLED-elatusaineella ja toinen puoli punerta-
valla MacConkey-elatusaineella seké varittdomalla Enterococcus-elatus-
aineella.

CLED-elatusaineella todetaan mikrobien kokonaismaara. MacConkey-
elatusaine on tarkoitettu gram-negatiivisten mikrobien toteamiseen.
Elatusaineeseen lisatty sappisuola estad gram-positiivisten mikrobien
kasvua, lukuunottamatta enterokokkeja, jotka saattavat kasvaa pienina
pesakkeina. Selektiivinen Enterococcus-elatusaine on tarkoitettu erityises-
ti enterokokkien toteamiseen. Myos tietyt B-ryhman streptokokit saattavat
kasvaa talla elatusaineella.

2. Laimennokset viljelldén Uricult Plus -kastolevyille normaalia kaytantéa
noudattaen

3. Tulokset tulkitaan 16—48 tunnin kasvatuksen jalkeen seuraavasti:
St. aureus ATCC 25923:
Kasvu vain CLED-elatusaineella. Pesakkeet kayttavat laktoosia, jonka
osoittaa pesakkeiden keltainen véri ja elatusaineen varin muuttuminen
kellertavaksi.
E. coli ATCC 25922:
Keltaisten pesakkeiden kasvu ja elatusaineen varin muuttuminen kel-
lertévaksi CLED-elatusaineella. Vaaleanpunaisten pesakkeiden kasvu
MacConkey-elatusaineella. Ei kasvua Enterococcus-elatusaineella.
Proteus mirabilis ATCC 12453:
Varittdmien pesékkeiden kasvu CLED-elatusaineella, elatusaineen
vari mahdollisesti sinertava. Varittdmien pesakkeiden kasvu MacCon-
key-elatusaineella. Ei kasvua Enterococcus-elatusaineella.
Ent. faecalis ATCC 29212:
Keltaisten pesakkeiden kasvu ja elatusaineen varin muuttuminen kel-
taiseksi CLED-elatusaineella. Hyvin pienien pesakkeiden kasvu tai ei
ollenkaan kasvua MacConkey-elatusaineella. Punertavien pesakkei-
den kasvu Enterococcus-elatusaineella.

Tulosten tulkinta
Kasvatuksen jalkeen bakteerit todetaan naytteeseen kastetuilta levyilta
asvuna elatusaineella. Koska pesédkkeen muodostuminen on

Reagenssit

Sisélto

Uricult Plus Cat. No. 67465

Kastolevyt 10

Naytetarrat 10

Kayttdohje 1 akek
Sailytys

Uricult Plus sailytetaan 7...25°C:ssa suojattuna vedolta, lammdnvaihte-
luilta seka valolta. Tuotetta ei tule sailyttaa 1ampoa tuottavien laitteiden
laheisyydessa. Uricult ei saa jaatya. Sailyvyysaika on merkitty koteloon.

Varoitukset ja varotoimet

Uricult Plus on tarkoitettu ainoastaan in vitro diagnostiseen kayttoon.
Tuotetta ei tule kayttaa rasiaan merkityn vanhenemispaivamaaran jalkeen.
Kayta kertakayttokasineitad naytteita tai testeja kasitellessasi ja pese katesi
huolellisesti kasittelyn jalkeen.

Tuotetta ei tule kayttaa, jos elatusaineessa ilmenee varimuutoksia tai kui-
vumista tai jos elatusaine on irronnut muovilevysta tai silla esiintyy mik-
robikasvua.

Koska Uricult Plus -kastolevyn elatusaineille kasvavat pesakkeet ovat
todellisia tai mahdollisia patogeeneja, kasvustoa ei tule koskettaa.

Néytteenotto ja valmistelu

Viljelya varten virtsanaytteen tulisi olla ollut rakossa 4 tuntia ennen nayt-
teenottoa. Tavallisimmin tutkitaan puhtaastilaskettu virtsa (keskisuihku-
nayte). Viljelyyn voidaan kayttada myos katetrivirtsandytetta tai rakkopunk-
tionaytetta.

Nayte tulisi siirrostaa Uricult Plus -levylle valittdomasti naytteenoton jalkeen.
Siirrostuksen jalkeen levy viedaan valittdmasti takaisin putkeen, joka sul-
jetaan huolellisesti.

Jos virtsanaytteitad joudutaan sailyttdmaan ennen siirrostusta Uricult Plus
-levylle, ne tulisi sailyttaa jaahdytettyina 2...8°C:n lampdtilassa korkeintaan
24 tuntia.

Laakitys (erityisesti antibiootit) voi vaikuttaa Uricult Plus -tulokseen eika
testia tulisi suorittaa ennenkuin 48 tuntia on kulunut viimeisesta laakean-
noksesta.

Testin suoritus

1. Levy ponstetaan putkesta koskemana elatusainepintoja.

2. Uricult Plus k n put kettuun keskivirtsanaytteeseen

tulpasta kiinni pitden niin, ettd molemmat elatusainepinnat kostuvat

kauttaaltaan. Jos virtsamaara ei ole riittava, kostutus voidaan suorittaa

kaatamalla virtsandyte elatusaineelle samalla kadannellen levya niin,

etta koko pinta kostuu.

Virtsan ylimaaran annetaan valua levylta.

Loppu imeytetaan imukykyiseen paperiin kopauttamalla kevyesti.

Levy viedaan takaisin putkeen ja suljetaan huolellisesti.

Néytetarra taytetaan ja kiinnitetaan putkeen.

Uricult Plus k 1 lampokaapissa (36+2°C) pystysuorassa

asennossa 16—24 tunnin ajan. Putki voidaan my6s lahettaa laboratori-

oon kasvatusta varten.

8. Tulostusta varten levy poistetaan putkesta ja peséketiheytta verrataan
rasiassa olevaan mallitauluun, jolloin tuloksena saadaan peséakeluku
CFU/ml.

N O AW

Huom.:

1. Negatiivista kasvutulosta sekd komplisoituja ja katetrointiin liittyvia
UTI-naytteitd suositellaan aina inkuboimaan edelleen 24 tuntia hitaasti
kasvavien bakteerien havaitsemiseksi.

2. Naytteeseen kastettu levy voidaan kasvattaa valittdmasti tai kuljettaa
laboratorioon kasvatettavaksi ja tulostettavaksi. Kasvatusta edeltavan
sailytyksen tai kuljetuksen ei tule ylittda 48 tuntia 7...25°C:ssa, jonka
jalkeen Uricult Plus kasvatetaan 36+2°C:ssa 16—24 tuntia. Jos levya
on sailytetty tai kuljetettu 48 tuntiin asti, siltd voidaan suorittaa vain
kasvu- tai pesakelukutulostus, varireaktio voi olla epatyypillinen.

3. Naytteeseen kastettu levy voidaan kasvattaa huoneenlammadssa 1-3
paivaa, jonka jalkeen positiiviset kasvustot voidaan lahettaa erikois-
laboratorioon jatkotutkimuksiin®. Negatiiviset levyt voidaan kasvattaa
edelleen 24 tuntia 36+2°C:ssa hitaasti kasvavien bakteerien varmista-
miseksi®.

Laadunvalvonta

Valmistuksen yhteydessa kullekin Uricult Plus -kastolevyerélle tehdaan

laadunvarmistustestaukset. Jos kayttdja kuitenkin haluaa suorittaa oman

laadunvarmistuksensa, seuraava kaytanto on suositeltava:

1. Seuraavista bakteerilajeista tehdaan laimennokset 10°-10° bakteeria/
ml steriiliin suolaliuokseen

a. Staphylococcus aureus  ATCC 25923
b.  Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
d. Enterococcus faecalis ATCC 29212

seurausta yksittdisen bakteerisolun jakautumisesta, pesakkeiden luku-
maara ilmaisee virtsandytteessa olevien pesakkeitd muodostavien yksi-
koiden (CFU = Colony Forming Unit / pesakkeitd muodostava yksikkd)
lukumaaran. Pesakeluvun maaritys tapahtuu alun perin vihrealtd CLED-
elatusaineelta, vertaamalla pesakkeiden tiheyttd mallitaulun I&hinna vas-
taavaan tiheyteen. Tall6in huomio kiinnitetdan pesakkeiden lukumaaraan,
ei pesakekokoon.

Elatusaineen alhainen elektrolyyttipitoisuus estaa Proteus-lajien leviamis-
ta. Bromtymolisininen ja laktoosi edesauttavat bakteerien laktoosin kayton
toteamista. Laktoosi-positiiviset kannat kasvavat keltaisina pesékkeina ja
muuttavat elatusaineen vérin keltaiseksi, kun taas laktoosi-negatiiviset
pesakkeet kasvavat varittdmina elatusaineen varin pysyessa muuttumat-
tomana.

Alun perin punertavalla MacConkey-elatusaineella kasvavat gram-negatii-
viset bakteerit, mutta myds tietyt enterokokit saattavat kasvaa pienina pe-
sakkeind’. Laktoosi-positiiviset bakteerit kasvavat elatusaineella punaisina
ja laktoosi-negatiiviset bakteerit varittdmina pesakkeina.

Enterokokit ja eraat B-ryhman streptokokit kasvavat varittémalla entero-
coccus-elatusaineella punaisen eri savyisind pesakkeina. Elatusaineen
selektiivisyys on saatu aikaan nalidiksiinihapolla, polymyksiinilla ja kristal-
livioletilla, joten elatusaineella voidaan havaita ko. antibiooteille resistentti-
en mikrobien kasvua, esim. Proteus-kasvu sairaalapotilaan virtsanayttees-
ta. Pesékkeen kokoero vahentaa vaaran tulkinnan mahdollisuutta.

Kun peséaketiheys on suuri (= 107 CFU/ml), elatusaineen pinta voi olla peit-
tynyt koko pinnan kattavalla yhtenaiselld kasvustolla. Tama voidaan tulkita
virheellisesti negatiiviseksi tulokseksi. Taman vuoksi negatiiviselta vaikut-
tava elatusainepinta pitaisi varmistaa heijastavan valon alla; heijastuksen
puute viittaa yhtenadiseen kasvuun. Kirkkaan valon avulla myds pienten
pesakkeiden havaitseminen on helpompaa.

Jos bakteerikasvusto on sekakasvustoa, usean bakteerilajin muodosta-
maa, tulos on yleensa seurausta virtsanaytteen kontaminaatiosta.

Menetelman rajoitukset

Uricult Plus -kastolevylld voidaan todeta virtsan bakteeripitoisuudet alu-
eella 10° ja 107 CFU/ml. Mallitaulun avulla voidaan maarittaa pesakeluvut
lahimpaan 10 potenssiin. Ohjeen mukaisesti kdytettyna saatu pesakeluku-
tulos korreloi perinteisen maljavalumenetelmén kanssa 99 %’.

Viitearvot
Seuraavat arvot perustuvat ECLM-EUG:n European Urinanalysis Guideli-
nes-ohjeistoon vuodelta 2000.

Naytteenottomenetelma Merkittédva pesakeluku
Kliininen status CFU/ml

Keskivirtsa, rakkoaika < 4 tuntia,

oireellinen potilas 210°
Keskivirtsa, rakkoaika > 4 tuntia > 1045
Katetrindyte miehilta 2 10°
Katetrindyte naisilta = 10*
Oireeton bakteeriuria 2 10°
Rakkopunktionayte Kasvua

Huom. Joissain tapauksissa kliinisesti merkittava < 4 tunnin rakkovirtsa-
tulos voi olla pesékeluvultaan alle 10° CFU/m.

Testin luotettavuus
Uricult Plus e CLED elatusaine

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-121°.

Naytemaara 140 Referenssimenetelma:
Herkkyys 100 % Maljavalu (Ravinto-agar)
Spesifisyys 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Havittdminen

« Testipakkauksen sisaltd havitetdan kansallisten ja paikallisten lakien
mukaisesti.

+ Kaikkia potilasnéaytteita ja kaytettyja osia tulee kasitella ja havittad mah-
dollisesti tartuntavaarallisina aineina.

+ Osien materiaalit:
Paperi: Kayttoohje, potilastarrat
Pahvi: Kotelo
Muovi: Putket, korkit ja kastolevyt

» Tuote ei aiheuta kayttajalle terveydellistd haittaa, jos sité kaytetaan
kayttdohjeen mukaisesti noudattaen hyvaa tychygieniaa ja hyvan labo-
ratoriotydskentelyn periaatteita (Good Laboratory Practice).



