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Agar Elite chromID® CPS® (CPSE i CPSO) VD

Izolacja, ocena ilosciowa oraz bezposrednia lub wstepna identyfikacja drobnoustrojéw wywotujgcych zakazenia drog

moczowych.

WPROWADZENIE

Agar Elite chromID® CPS® jest podtozem do izolaciji,
oceny ilosciowe;j i identyfikacji bakterii z moczu. Pozwala
ono na:

e mikrobiologiczng ocene ilosciowg probki  dzieki
posiewowi wystandaryzowang metodg.

e bezposrednig identyfikacje Escherichia coli oraz
wstepng identyfikacje nastepujgcych gatunkéw lub
rodzajéw bakterii (1, 2):

- Enterococcus,

- Klebsiella, Enterobacter,
(KESC),

- Proteus, Providencia, Morganella (Proteeae).

Serratia,  Citrobacter

ZASADA DZIALANIA

Agar Elite chromlD® CPS® zawiera rozne bogate

w substancje odzywcze peptony i substraty

chromogenne, ktére pozwalajg na wykrycie aktywnosci

specyficznych enzymow.

Wykrywanie indolu jest utatwione dzieki dodaniu do

podtoza tryptofanu.

Wysokie stezenie agaru zapobiega mgtawicowemu

wzrostowi Proteus.

Identyfikacja bakterii najczesciej izolowanych z infekcji

drég moczowych jest oparta na nastepujgcych

zasadach:

e E. coli: spontaniczne zabarwienie (réozowe do
bordowego) kolonii wytwarzajgcych RB-glukuronidaze
(R-GUR) oraz/lub -galaktozydaze (R-GAL) (1, 2).

e Enterococcus: spontaniczne turkusowe zabarwienie
szczepow posiadajgcych B-glukozydaze (3-GLU) (3).

e KESC: spontaniczne niebieskie do zielonego
zabarwienie szczepoéw wytwarzajgcych [3-glukozydaze
(B-GLU) (3).

e Proteeae:  spontaniczne, dyfundujgce brgzowe

zabarwienie szczepow wytwarzajgcych dezaminaze.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Podtoze gotowe do uzycia (ptytki 90 mm)
416172 Opakowanie 10x10 ptytek

418284 Opakowanie 2x10 plytek
Podtoze przezroczyste

CPSE *
416173 Opakowanie 10x10 plytek

418206 Opakowanie 2x10 plytek
Podtoze mleczne

CPSO *
* wydrukowano na kazdej ptytce

SKLAD

Teoretyczna zawartos¢.

Podtoze to moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane zgodnie
z wymaganymi kryteriami:

Podtoze przezroczyste, ref. 416172 oraz 418284

Pepton kazeinowy (WOOWY)......cccuuiiiiiiiiiiie et
Pepton roslinNy .........coeiiiieiiiieie e
Pepton miesny (wotowy lub wieprzowy)...........cccccceuee
Weglowodany ..........cooeiiiiiiiiieie i
L-tryptofan ..o
Bufor fosforanowy ...........cccocviiiiiiiiic
Substraty chromogenne............coceeiiieiiieiiiiieeiiees

Podtoze mleczne, ref. 416173 oraz 418206

Zawiera te same sktadniki co podioze przezroczyste oraz dodatek 1 g/l
$rodka zmetniajgcego.

pH 7,4

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynnik:
e Szczepy do kontroli jakosci z kolekcji ATCC®.

Materiaty:
e Ezy kalibrowane 1 pl lub 10 pl.
o Inkubator bakteriologiczny.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do diagnostyki in vitro.

e Do wykorzystania wylacznie przez
profesjonalistow.

e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w pefni nieobecnosci
czynnikbw  chorobotwérczych.  Dlatego  nalezy
obchodzi¢ sie z nim zgodnie z zasadami postepowania
z materialem potencjalnie zakaznym (nie spozywaé
i nie wdychad).

o Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny byC¢ traktowane zgodnie
z zalecanymi $rodkami ostroznosci. Nalezy stosowac
techniki aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce
przy pracy ze szczepami bakteryjnymi zgodnie
z "CLSI® M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline — Biezgca wersja". Dodatkowe $rodki
ostroznosci zawarte sg
w "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories — CDC/NIH — Ostatnie wydanie", lub
regulowane przepisami wiasciwymi dla
poszczegdlnych panstw.

o Podtoza hodowlane nie powinny by¢ wykorzystywane
jako materiat do produkg;ji lub sktadniki.

o Nie uzywac ptytek przeterminowanych.

e Nie uzywa¢ podiozy, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

o Nie uzywac przerosnietych lub wyschnietych ptytek.

* Posiewac jeden materiat na ptytke.
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e Osoby z zaburzeniami percepcji koloréw mogg mieé
problemy ze stosowaniem podtoza.

e Prezentowane dane dotyczace oceny uzyskano
stosujgc procedure zawartg w tej instrukcji. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywaé na wynik.

o W interpretacji wynikéw testu nalezy wzigé pod uwage
makro- i mikroskopowg morfologie oraz wyniki innych
przeprowadzonych testéw.

PRZECHOWYWANIE

o Plytki przechowywaé¢ w pudetku w temperaturze
2-8°C do uplyniecia daty waznosci.

¢ Plytki moga by¢ przechowywane w pudetku przez 2
tygodnie w temperaturze 15-25°C.

o Chronié przed swiattem.

e Jedli nie sg w pudelku, ptytki moga byé
przechowywane przez 2 tygodnie w temperaturze
2-8°C w opakowaniach celofanowych.

MATERIAL DO BADAN

Na podtoze posiewa sie bezposrednio mocz.

Nalezy  respektowa¢  zasady  dobrej praktyki
laboratoryjnej dotyczgce pobierania i transportu
materiatu.

SPOSOB WYKONANIA
1. Doprowadzi¢ plytki do temperatury pokojowe;.
2. Jesli to konieczne, osuszy¢ powierzchnie agaru.
3. Posiew

- manualny (4, 5):

Posia¢ probke, dostarczong do laboratorium, przy
pomocy ezy kalibrowanej w nastepujacy sposob:

e zanurzy¢ oczko ezy w moczu trzymajgc jg
W pozycji pionowe;j,

e Posia¢ mocz pociggnieciem ezy wzdiuz promienia
ptytki (a) (upewnic sie, ze mocz zostat pobrany),

o Nastepnie nie pobierajgc kolejnej ezy moczu,
rozprowadzi¢ probke na catej powierzchni plytki
gestymi pociggnieciami prostopadtymi do pierwszego
posiewu (b).

(a) (b)

- automatyczny przy uzyciu PREVI Isola:

Postepowaé wedtug instrukciji
w Podreczniku uzytkownika PREVI Isola.

4. Inkubowa¢ w temperaturze 35°C +2°C w warunkach
tlenowych. Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor
wiasciwej temperatury inkubacii, zgodnie
z zamierzeniami i obowigzujgcymi standardami.
Hodowle s na ogot oceniane po
18-24 godzinach inkubaciji.

zawartych

ODCZYT | INTERPRETACJA
Po inkubacji obserwowa¢ wzrost bakterii.

Ocena potilosciowa (eza 10 pl):

Okreslic zawartos¢ bakterii w probce przez poréwnanie
gestosci kolonii wystepujgcych na gornej potowie ptytki
z zamieszczonym diagramem. Diagram [A] dla posiewu
manualnego lub [B] dla posiewu automatycznego przy
uzyciu PREVI® Isola.

Diagram [A]

Liczba organizméw/ml

(103) (10%) (10°%) (109 (107)

Diagram [B]

Liczba organizméw/ml

(103) (10%) (10%) (109 (107)

Ocena poétilosciowa (eza 1 ul) (4):

Policzy¢ kolonie na ptytce.
Teoretyczne stezenie bakterii otrzymywane jest po
przemnozeniu liczby kolonii na plytce przez
wspétczynnik rozcienczenia 1000 (np. 10 kolonii
odpowiada 10* CFU/mI).

W interpretacji wynikdw nalezy wzigé pod uwage wyniki
innych badan (leukocyturie, objawy kliniczne oraz
epidemiologie). (4, 5),

Identyfikacja:

1. Bezposrednia identyfikacja E. coli:

o Kolonie ré6zowe do bordowych.
Niektére szczepy E. coli wykazujace brak aktywnosci
R-GUR lub B-GAL wytwarzajg kolor bladorézowy lub
rézowy.

2. Wstepna identyfikacja do poziomu grupy lub

rodzaju:

o Kolonie mate turkusowe lub bladoniebieskie do
zielonych: rodzaj Enterococcus.

* Kolonie niebieskie do zielonych: grupa KESC.

¢ Rozlane brazowe kolonie lub kolonie z brazowa
otoczka: Proteeae.

Identyfikacje wyizolowanego mikroorganizmu nalezy
potwierdzi¢ dodatkowymi testami (6).

W  przypadku uzycia testéw biochemicznych dla
rodzaju Enterococcus oraz grupy KESC, zalecane jest
przeprowadzenie barwienia metodg Grama.

bioMérieux SA
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3. Dalsze wskazowki dotyczace identyfikaciji: Zakres spodziewanych wynikow:
e Staphylococcus saprophyticus: mate, jasnor6zowe .
: Szczep Wyniki w 35°C £2°C
kolonie.
e Streptococcus agalactiae: kolonie Escherichia coli Kolonie bordowe

ATCC® 25922™

niebieskawofioletowe do fioletowych.
Enterococcus faecalis | Wzrost po

¢ Inne gatunki: inne kolory lub kolonie bezbarwne. ATCC® 29212 ™ 24 Kolonie turkusowe

W kazdym przypadku identyfikacja wyizolowanego - godzinach

?er;)tt;r:r?iu(sét)rqu musi byé potwierdzona dodatkowymi ifl?éecug 1'7;1‘:651;'115 Rozlane brazowe kolonie
KONTROLA JAKOSCI Uwaga:
Protokét: Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli
Wiasciwosci odzywcze podioza moga byé sprawdzane jakosci  bioragc pod uwage zamierzony ~sposob
przy uzyciu nastepujacych szczepow: wykorzystania podtoza i zgodnos¢ z lokalnymi
e Escherichia coli ATCCg 25922 ™ przepisami (czestotliwos$¢, liczba szczepdw, temperatura
e Enterococcus faecalis ATCC® 29212™ inkubacii, itd.).
e Proteus mirabilis ATCC® 12453™
OCENA TESTU

Ocene agaru chromID® CPS® Elite przeprowadzono we Francji przy uzyciu rutynowo pobieranych prébek moczu.
Materiat posiewano manualnie przy uzyciu ezy kalibrowanej 10 pl.

Obie wersje agaru chromID® CPS® Elite (CPSE i CPSO) poréwnywano z wczesniejszg wersja: chromID® CPS® (Ref.
43821/43829 CPS) oraz innym podtozem chromogennym do wykrywania bakterii wywotujgcych infekcje drég
moczowych.

Odczytu dokongwano po 18-24 godzinach inkubacji w 35°C. Wczesniejszy odczyt prowadzony byt wylgcznie na podtozu
chromID® CPS® Elite po 16-18 godzinach inkubacji.

Wszystkie szczepy zidentyfikowano metodg spektrometrii masowe;.

Badanie przeprowadzono przy uzyciu 300 préobek moczu, z ktérych 88 byto jalowe a w 212 stwierdzono obecnos¢
przynajmniej jednego gatunku drobnoustrojow.

Sposréd 212 dodatnich probek moczu:
- w 111 stwierdzono obecnos¢ E. coli,
- w 101 stwierdzono obecnos¢ jednego lub wiecej gatunkdw innych niz E. coli.

Wiasciwosci odzywcze
Liczba uzyskanych szczepow z podziatem na gatunki lub grupy gatunkéw po 18-24 godzinach inkubac;ji.

Liczba uzyskanych szczepéw
Wszysltki:: CPSE CPSO CPS Inne podioze
podtoza

E. coli 117 115 115 115 114
KESC 44 42 42 40 40
Proteeae 24 22 24 21 23
Gram-ujemne niefermentujace 8 7 7 7 7
Inne Gram-ujemne 2 2 2 2 2
Ogoétem Gram-ujemne 78 73 75 70 72
z wylaczeniem E. coli

E. faecalis 66 62 62 58 63
Inne enterokoki 15 14 14 14 13
S. agalactiae 7 5 7 5 6
Inne paciorkowce 3 2 3 2 2
S. aureus 8 7 8 7 8
Inne gronkowce 37 33 29 19 31
Inne Gram-dodatnie 3 2 2 1 3
Ogoétem Gram-dodatnie 139 125 125 106 126
Drozdzaki 19 18 19 17 19
Ogotem 353 331 334 308 331

* Z niektdrych probek moczu uzyskano wzrost kilku szczepdw, czasem nalezgcych do tego samego gatunku lub grupy
gatunkow.
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Czutos¢ dla gatunkéw lub grup gatunkéw (95% wspoétczynnik ufnosci) uzyskana po 18-24 godz.
Liczba dodatnich prébek moczu*

Wszystkie CPSE CPSO CPS Inne podioze
podioza
Bezposrednia identyfikacja
E. coli 111 108 109 109 108
97,3% 98,2% 98,2% 97,3%
92,3-99,4 [93,6-99,8] [93,6-99,8] [92,3-99,4]
Wstepna identyfikacja
Enterococcus 73 70 70 66 70
95,9% 95,9% 90,4% 95,9%
[88,5-99,1] [88,5-99,1] [81,5-95,3] [88,5-99,1]
KESC ** 38 37 37 37
97,4% 97,4% 97,4%
[86,2-99,9] [86,2-99,9] [86,2-99,9]
Proteeae 22 21 22 20 22
95,5% 100,0% 90,9% 100,0%
[77,2-99,9] [84,6-100,0] [72,2-97,5] [84,6-100,0]

*: Probki moczu z florg mieszang liczono dla kazdego gatunku lub grupy gatunkéw wystepujacych w danej prébce.
** Inne podtoze rozréznia jedynie grupe KES.

Czutos¢ dla zabarwienia E. coli (95% wspétczynnik ufnosci) uzyskana po 18-24 godz.

Liczba prébek moczu ujemna dla E. coli

CPSE CPSO CPS Inne podioze

98/101 99/101 98/101 96/101

97,0% 98,0% 97,0% 95,0%
[91,6-99,4] [93,0-99,8] [91,6-99,4] [88,8-98,4]

Wyniki wczesnych odczytow prowadzonych po 16-18 godzinach inkubacji

Wiasciwosci odzywcze

Liczba szczepow uzyskanych dla gatunku grupy gatunkéw
CPSE CPSO

16-18 godz | 18-24 godz | 16-18 godz | 18-24 godz
E. coli 114 115 115 115
KESC 41 42 40 42
Proteeae 18 22 20 24
Gram-ujemne niefermentujace 6 7 6 7
Inne Gram-ujemne 2 2 2 2
Ogotem Gram-ujemne z wylaczeniem E. coli 67 73 68 75
E. faecalis 58 62 57 62
Inne enterokoki 13 14 13 14
S. agalactiae 5 5 7 7
Inne paciorkowce 2 2 3 3
S. aureus 4 7 6 8
Inne gronkowce 25 33 23 29
Inne Gram-dodatnie 1 2 1 2
Ogoétem Gram-dodatnie 108 125 110 125
Drozdzaki 14 18 14 19
Ogotem 303 331 307 334

Czutos$¢ dla gatunkéw lub grup gatunkéw (95% wspotczynnik ufnosci)

- ldentyczne z uzyskanymi po 18-24 godzinach inkubacji dla E. coli i KESC,
- 91,8% [83,2-96,2] na CPSE oraz 90,4% [81,5-95,3] na CPSO dla enterokokow,
- 77,3% [56,6-89,9] na CPSE oraz 81,8% [61,5-92,7] na CPSO dla Proteeae,

Czutos$¢ dla zabarwienia dla E. coli (95% wspétczynnik ufnosci)

Czutos¢ jest zwiekszona: 99,0% [94,6-100,0] dla CPSE i CPSO.

Ocena ilosciowa

Ocena ilosciowa uzyskana na CPSE i CPSO po 18-24 godzinach jest rownowazna do uzyskanej:
- na CPSE i CPSO po 16-18 godzinach w 99,7% przypadkoéw,
- na podtozu CPS w 96,9% przypadkow,
- na innym podtozu w 95,7% przypadkow.
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OGRANICZENIA TESTU

o Niektére gatunki mogag wytwarza¢ kolonie o tym
samym charakterystycznym kolorze co E. coli
(np.: Citrobacter).

e Turkusowe kolonie mogg wytwarzac szczepy inne niz
Enterococcus: np. Streptococcus agalactiae (3).

o Niektore szczepy Proteus vulgaris mogg posiadaé
R-glukozydaze, ktérej obecnos$¢ jest uwidaczniana
poprzez zielone kolonie z lub bez zabarwienia agaru
na brgzowo.

e Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego
mikroorganizmu. Moze zdarzyé sie, ze jaki§ szczep
o specyficznych wymaganiach (substrat, temperatura,
warunki inkubacji itd.) nie wyrosnie.

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Niezuzyte odczynniki mogg by¢ traktowane jako nie
stanowigce zagrozenia odpady, ktoérych nalezy
pozbywa¢ sie¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami.
Zuzytych odczynnikdw jak i zanieczyszczonych sprzetéw
jednorazowych nalezy pozbywa¢ sie zgodnie z

TABELA SYMBOLI

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyrodb do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzegaé¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n>
testow

< = &[00I

7
N

procedurami dla materiatow zakaznych lub potencjalnie e
zakaznych. //,.IY Chroni¢ przed $wiattem
Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie )
zuzytych testow i wytworzonych $ciekow w zaleznosci
od typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji
i usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.
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HISTORIA ZMIAN

Kategorie zmian

N/A Nie dotyczy (Pierwsza publikacja)

Korekta Korekta nieprawidtowosci w dokumentaciji

Zmiana techniczna Dodanie, zmiana i/lub usuniecie informacji zwigzanych z produktem

Zmiana administracyjna Wdrozenie zmian nietechnicznych widocznych dla uzytkownika

Uwaga: Drobne zmiany typograficzne, gramatyczne i zmiany formatowania nie sg

widoczne w historii zmian

Data Numer wers;ji Typ zmiany Podsumowanie zmiany
wydania
2014/09 20787B N/A N/A

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, CPS, PREVI oraz CHROMID sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub
zastrzezonymi, nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

Znak towarowy ATCC i nazwa handlowa oraz wszelkie numery katalogowe ATCC sg znakami towarowymi nalezgcymi do American
Type Culture Collection.

CLSI jest znakiem towarowym nalezgcym do Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Wszelkie inne nazwy i znaki handlowe nalezg do odpowiednich wtascicieli.
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