A dip slide culture method for diagnosing urinary tract infections by dem-
onstrating microbes in urine.

Uricult Cat. No. 67404
Dip slides 10
Patient labels 10
Instructions for use 1

The Uricult dip slide system is based on two agar media. One side of the
plastic slide is covered with green CLED medium and the other with red-
dish-brown MacConkey medium for detection of microbes causing urinary
tract infections.

The CLED medium is intended for determining the total bacterial count.
On the MacConkey medium, bile salts prevent the growth of gram-positive
organisms other than enterococci which may grow as pinpoint colonies.
This medium supports the growth of gram-negative organisms.

CLED medium MacConkey medium
Peptone 10.0 g/l Peptone 20.0 g/l
Meat extract 3.0 g/l Lactose 10.0 g/l
Lactose 10.0 g/l Neutral red 0.075 g/l
L-Cystine 0.13 g/l Bile salts 0.8 g/l
Bromthymol blue 0.03 g/l

Uricult 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 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 are actual or potential patho-
gens, do not touch the growth.

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

Ideally, urine for bacterial culture should remain in the bladder for four
hours prior to sampling. Urine samples may be obtained by voiding
(clean-voided midstream urine), catheterisation or suprapubic aspiration.
The sample should be inoculated onto the Uricult slide immediately after
collection. The slide should then at once be returned into its protective
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.

Uricult test results may be affected if the patient has received anti-infective
treatment. The test should not be performed until 48 hours after the final
dose of medication.

-

Unscrew the slide from the tube without touching the agar surfaces.
2. Holding Uricult by the cap, dip the slide into freshly voided midstream
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 wetting.

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.
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Note:

1. Negative cultures may be incubated for 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 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 presence
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®.
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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 even enterococci may grow as pin-
point colonies on the medium’. The selectivity is accomplished by bile
salts. Lactose-positive bacteria grow as red and lactose-negative bacteria
as translucent colonies on the medium.

When the urinary bacterial content is high (= 107 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 is most likely due to
contamination of the urine sample.

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 =103
Midstream, bladder time > 4 hours > 10%°
Catheter sample from man >10°
Catheter sample from woman > 10*
Nonsymptomatic bacteriuria > 10°
Puncture sample Any growth

Note: In some cases, bladder urine < 4 hours may express clinically
significant colony counts below 10° CFU/ml.

Uricult 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 instruc-
tions, colony counts show a 99 % correlation with the conventional pour
plate method'.

Uricult ¢ 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 %

Quality control tests are performed on each lot of Uricult dip slides at the
time of manufacture. Should the user wish to perform his own quality con-
trol, 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
b. Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
2. Use the suspensions to inoculate the Uricult dip slides, using the nor-
mal procedure.
3. Interpret the results after a 16—24 hour incubation as follows:
S. aureus ATCC 25923: Growth of colonies on the CLED medium
only. Colonies ferment lactose, 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.
P. mirabilis ATCC 12453: Growth of translucent colonies with a shift
towards blue of the CLED medium and growth of colourless colonies
on the MacConkey medium.

Used Uricult dip slides are best disposed of by burning, autoclaving or im-
mersing in a disinfectant overnight, with adherence to local regulations.

CFU/ml 108 10*
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Uricult® is a registered trademark of Orion Diagnostica Oy.

Uricult® est une marque déposée enregistrée d’Orion Diagnostica Oy.
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Uricult® est une lame immergée pour la détection d'une infection
urinaire mettant en évidence la présence de germes dans I'urine.

Uricult Cat. No. 67404
Lames immergées 10
Etiquettes 10
Notice d'utilisation 1

La lame Uricult comporte deux milieux gélosés. L'un est un milieu vert
CLED et I'autre d’un milieu brun rougeatre MacConkey permettant la dé-
tection des bactéries causant des infections urinaires.

Le milieu CLED permet la détermination de la numération des germes.

Le milieu MacConkey contient des sels biliaires qui inhibent la croissance
des bactéries 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.

Milieu CLED Milieu de MacConkey
Peptone 10,0 g/l Peptone 20,0 g/l
Extrait de viande 3,0 g/l Lactose 10,0 g/l
Lactose 10,0 g/l Rouge neutre 0,075 g/l
L-Cystine 0,13 g/l Sels biliaires 0,8 g/l
Bleu de bromothymol 0,03 g/I

Uricult 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 si 'on observe une décoloration, une déshydratation
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 peuvent étre
pathogénes ou potentiellement infectieuses.

Conserver Uriculta +7...25°C, a I'abri de I'air et des variations de tempéra-
ture. Eviter les courants dair et les sources de chaleur. Ne pas congeler.

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 l'urine
de milieu de jet, soit par sondage, soit par aspiration suprapubienne.
Ensemencer la lame Uricult immédiatement apres le recueil de I'urine.
Replacer ensuite la lame dans le tube, et refermer soigneusement le
bouchon.

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 peuvent étre altérés si le patient regoit un
traitement anti-infectieux. Ne pas effectuer le test avant les 48 premiéres
heures qui suivent la fin du traitement.

-

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

2. En tenant Uricult par le bouchon, immerger Uricult dans I'échantillon
d'urine, de fagon a ce que les deux surfaces de la gélose soient to-
talement immergées. Si le volume d'urine est trop petit, verser '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
référence.
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Remarques:

1. Des cultures négatives peuvent étre incubées 24 heures supplémen-
taires pour détecter des bactéries a croissance lente.

2. La lame inoculée peut étre incubée immédiatement, conservée, ou
transportée au laboratoire pour incubation et interprétation. La con-
servation ou le transport ne doivent pas dépasser 48 h a +7...25°C.
Au-dela de ce délai, Uricult 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.

3. Lalame 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®.

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

Uricult Cat. No. 67404
Eintauchnahrmediumtrager 10
Patientenetiketten 10
Gebrauchsanweisung 1

Das Prinzip des Uricult-Eintauchndhrmediumtrégersystems beruht auf
zwei Agarmedien. Eine Seite des aus Kunststoff gefertigten Nahrmedium-
tragers ist mit grinem CLED-N&hrmedium und die andere Seite mit rot-
braunem MacConkey-Nahrmedium zum Nachweis von Harnwegsinfekten
verursachenden Bakterien beschichtet.

Das CLED-Nahrmedium ist zur Bestimmung der Gesamtkeimzahl vor-
gesehen, wahrend auf dem MacConkey-Nahrmedium Gallensalze das
Wachstum Gram-positiver Keime auBer Enterokokken verhindern, die als
stecknadelkopfgrofRe Kolonien wachsen kénnen. Dieses Nahrmedium un-
terstiitzt das Wachstum Gram-negativer Organismen.

CLED-N&hrmedium MacConkey-Ndahrmedium

Pepton 10.0 g/l Pepton 20.0 g/l
Fleischextrakt 3.0 g/l Lactose 10.0 g/l
Lactose 10.0 g/l Neutralrot 0.075 g/l
L-Cystin 0.13 g/l Gallensalze 0.8 g/l
Bromthymolblau 0.03 g/l

Uricult ist nur fir die Anwendung als In-Vitro-Diagnostikum bestimmt.
Das Produkt darf nicht Uber das auf der Packung angegebene Verfall-
datum hinaus verwendet werden. Bitte Schutzkleidung und Einmalhand-
schuhe wahrend des Gebrauchs von Proben und Teste tragen, und an-
schlieBend Hande waschen.

Uricult darf bei Nachweis einer Verfarbung oder Schrumpfung (Dehydrata-
tion) des Agars, Trennung des Wachstumsmediums von dem Kunststoff-
Nahrmediumtréger oder Hinweis auf Bakterien- oder Pilzwachstum nicht
verwendet werden.

Da es sich bei allen auf Uricult wachsenden Kolonien um pathogene oder
potentiell pathogene Keime handeln kann, dirfen die bewachsenen Agar-
oberflachen nicht beriihrt werden.

Uricult bei 7...25°C vor Luft- und Temperaturschwankungen geschiitzt la-
gern. Zugluft und die Lagerung in der Nahe von warmeerzeugenden Ge-
raten vermeiden. Nicht einfrieren! Das Verfalldatum ist auf der Packung
angegeben.

Harn zum Anlegen von Bakterienkulturen sollte zweckmaRigerweise
vier Stunden vor Gewinnung der Proben in der Harnblase bleiben. Die
Harnproben koénnen durch Wasserlassen (sauber ausgeschiedener Mit-
telstrahlurin), Katheterisierung oder suprapubische Aspiration gewonnen
werden.

Die Probe muss sofort nach Gewinnung auf den Uricult-Nahrmedium-
trager geimpft werden. Den Nahrmediumtrager anschlieRend sofort in
das schiitzende Roéhrchen zurilickschieben, und die Verschlusskappe fest
verschlie3en.

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

Die Uricult-Testerbegnisse konnen beeinflusst werden wenn der Patient
mit einem Antiinfektiosum behandelt wurde. In diesem Fall darf der Test
erst 48 Stunden nach Einnahme der letzten Dosis der Medikation durch-
gefiihrt werden.

1. Ohne Berlihren der Agarschichten die Verschlusskappe mit dem
daran befestigten Nahrmediumtrager abschrauben.

2. Den an der Verschlusskappe befestigten Uricult-Nahrmediumtréager

in den frisch gelassenen Mittelstrahlurin eintauchen, bis die Agar-

oberflachen vollkommen bedeckt sind. Steht nicht gentigend Harn
zum Eintauchen zur Verfiigung, kdnnen die Agarschichten als Alterna-
tive mit dem Harn tbergossen werden. Zur Gewabhrleistung, dass die

Agarschichten vollkommen angefeuchtet sind, den Objekttréager nach

dem UbergieRen vorsichtig kippen.

Uberschissigen Harn vom Nahrmediumtrager abflieRen lassen.

Die letzten Tropfen mit saugfahigem Papier (Filterpapier) abtupfen.

Den an der Verschlusskappe befestigten Nahrmediumtrager in

das Rohrchen zurlickschieben, und die Verschlusskappe fest auf-

schrauben.

Das Patientenetikett ausfiillen und an dem Réhrchen befestigen.

Das Réhrchen 16-24 Stunden aufrecht stehend in einem Brutschrank

bei 36+2°C bebriiten. Als Alternative kann das Réhrchen auch zum

Inkubieren an ein Laboratorium gesandt werden.

8. Zur Ermittlung der Kolonienzahl (CFU/mI) den an der Verschlusskappe
befestigten Nahrmediumtréager aus dem Rdéhrchen nehmen, und die
Koloniendichte auf der dem Kit beiliegenden Standardbildkarte durch
Vergleich ablesen.
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Hinweise:

1. Negative Kulturen kénnen zur Gewahrleistung, dass auch der Nach-
weis langsam wachsender Bakterien erfolgt, weitere 24 Stunden be-
briitet werden.

2. Der beimpfte Nahrmediumtréger kann sofort bebriitet, gelagert oder
zur Bebriitung und Interpretation der Ergebnisse an ein Laboratori-
um gesandt werden. Lagerung und Transport dirfen 48 Stunden bei
7...25°C nicht (berschreiten. Danach muss Uricult 16-24 Stunden
bei 36+2°C bebritet werden. Wurde der Nahrmediumtréger 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 Umsténden nicht
typisch sein.

Uricult es un laminocultivo para el diagnéstico de infecciones en el tracto
urinario por deteccién de bacterias en orina.

Uricult Cat. No. 67404
Placas sumergibles 10
Etiquetas adhesivas 10
Instrucciones de uso 1

El sistema de placas sumergibles Uricult consta de dos medios agar. Un
lado de la placa de plastico esta recubierto con medio CLED verde y el
otro lado con medio MacConkey marrén rojizo para la detecciéon de micro-
bios causantes de infecciones del tracto urinario.

El medio CLED sirve para determinar el recuento bacteriano total. En el
medio MacConkey, las sales biliares impiden el crecimiento de organis-
mos gram-positivos que no sean enterococos que proliferarian en colonias
en forma de pequefios puntos. Este medio es adecuado para el crecimien-
to de organismos gram-negativos.

Medio CLED Medio MacConkey
Peptona 10.0 g/l Peptona 20.0 g/l
Extracto de carne 3.0 g/l Lactosa 10.0 g/l
Lactosa 10.0 g/l Rojo neutro 0.075 g/l
L-Cistina 0.13 g/l Sales biliares 0.8 g/l
Azul de bromotimol 0.03 g/l

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 colonies (CFUs/ml) dans I'échantillon urinaire.

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

Milieu CLED:

La faible concentration en électrolytes du milieu CLED empéche l'invasion
des souches de Proteus spp. Le bleu de bromothymol et le lactose permet-
tent la détection des bactéries qui fermentent le lactose. Les souches lac-
tose-positif poussent en donnant des colonies jaunes et le milieu devient
jaune, alors que les souches lactose-négatives 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 gram-négatif, ainsi que celle des entérocoques
qui poussent en donnant des 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.

Quand le nombre de bactéries urinaires est élevé (= 107 CFU/ml), la surfa-
ce de la gélose peut étre totalement recouverte par des colonies confluen-
tes. 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 réfléchissement
indique une croissance confluente. On peut également détecter les petites
colonies sous une forte lumiere.

Un mélange de colonies sur Uricult est généralement di a une contami-
nation de I'échantillon.

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

Méthode de prélevement,
statut clinique
Milieu de jet, temps vésical < 4 heures

Numération significative
de colonies (CFU/mI)

patient symptomatique =210°
Milieu de jet, temps vésical > 4 heures > 10%5
Préléevement par sondage chez 'homme | 210°
Prélévement par sondage chez la femme | 2 10*
Bactériurie asymptomatique 210°

Prélévement par ponction Toute pousse de colonies

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

Uricult détecte des concentrations bactériennes comprises entre 10°
et 10" 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 convention-
nelle d’'ensemencement en boite de Pétri'.

Uricult e Milieu CLED

Arneil, G.C. 1970: Détection de la bacteriurie & température ambiente.
Lancet, 17 Janvier, pages 119-1216.

Nombre d’échantillons 140 Méthode de référence:

Sensibilité 100 % Gélose Nutritionnelle
Spécificité 99 %
VPP 98 %
VPN 100 %

Des tests de controle de qualité sont effectués sur chaque lot d’Uricult, au
moment de la fabrication. Si l'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
2. Utiliser les suspensions pour ensemencer les lames immergées
Uricult, en suivant le protocole habituel.
3. Interpréter les résultats aprés une incubation de 16 a 24 heures.
S. aureus ATCC 25923: Croissance des colonies sur CLED seule-
ment. Les colonies fermentent le lactose comme l'indique leur couleur
jaune et la tendance a jaunir le milieu CLED.
E. coli ATCC 25922: Croissance de colonies jaunes avec tendance
a jaunir le milieu CLED et croissance de colonies roses-rouges sur le
milieu MacConkey.
P. mirabilis ATCC 12453: Croissance de colonies translucides avec
une tendance a bleuir le milieu CLED, et croissance de colonies in-
colores sur le milieu MacConkey.

Les lames Uricult utilisées doivent étre éliminées, soit en les incinérant,
soit par passage a l'autoclave ou par immersion dans du désinfectant
pendant une nuit.

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

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 Koloniengrofe dient.

Aufgrund der geringen Elektrolytkonzentration des CLED-Nahrmediums
wird das Uberwuchern mit Proteus-Stammen 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
Nahrmediums wachsen.

Das urspriinglich rotbraune MacConkey-Selektivmedium unterstiitzt das
Wachstum Gram-negativer Bakterien, obwohl auf diesem Nahrmedium
auch Enterokokken als stecknadelkopfgrofRe Kolonien wachsen kénnen’.
Die Selektivitat wird durch den Zusatz von Gallensalzen erreicht. Lactose-
positive Bakterien wachsen auf dem Nahrmedium als rote und Lactose-ne-
gative Bakterien als durchsichtige Kolonien.

Wenn der Bakteriengehalt im Harn hoch ist (= 10" CFU/ml), kdénnen
die Agarschichten von dem ineinander flieRenden Wachstum vollkom-
men bedeckt sein. Dies kann zur Interpretation eines falsch-negativen
Ergebnisses flihren. Deshalb missen alle negativ erscheinenden Ober-
flachen unter einem Reflexionslicht untersucht werden. Abwesenheit von
Reflexion zeigt ineinander flieBendes Wachstum an. Ein helles Licht lasst
auch den Nachweis sehr kleiner Kolonien zu.

Eine Mischung verschiedener Bakterienstamme auf dem Uricult ist sehr
wahrscheinlich auf die Verunreinigung der Harnprobe zurlickzufiihren.

Die folgenden Werte beruhen auf den europaischen Richtlinien fir
Urinanalysen, ECLM-EUG European Urinanalysis Guidelines (2000).

Verfahren zur Probengewinnung
klinischer Status
Mittelstrahl, Zeit in der Harnblase

Signifikante Kolo-
nienzahl (CFU/ml)

< 4 Stunden, symptomatischer Patient 210°
Mittelstrahl, Zeit in der Harnblase > 4 Stunden | 2 10*%
Katheterprobe von einem méannlichen Patienten | > 10°
Katheterprobe von einer Patientin >10*
Nicht symptomatische Bakteriurie 210°

Punktionsprobe Jegliches Wachstum

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

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

Uricult ¢ CLED-N&hrmedium

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, S. 119-1218.

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

Positiv pradiktiver Wert (PPW) 98 %
Negativ pradiktiver Wert (NPW) 100 %

Qualitatskontrolltests werden an jeder Uricult-Eintauchnahrmediumtrager-
Charge zum Zeitpunkt der Herstellung durchgefiihrt. Méchte der Benutzer
seine eigene Qualitatskontrolle vornehmen, so empfiehlt sich das folgende
Verfahren:
1. Herstellung einer Suspension mit 10°—~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
2. Mit diesen Suspensionen unter Verwendung des Ublichen Verfahrens
die Uricult-Eintauchnahrmediumtréger beimpfen.
3. Die Ergebnisse nach 16- bis 24-stiindiger Bebriitung wie folgt
beurteilen:
S. aureus ATCC 25923: Kolonienwachstum nur auf dem CLED-Nahr-
medium. Kolonien vergéren 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 Gelbfar-
bung des CLED-Nahrmediums und Wachstum als rosarote Kolonien
auf dem MacConkey-Nahrmedium.
P. mirabilis ATCC 12453: Wachstum in durchsichtigen Kolonien mit
einer Blaufarbung des CLED-Nahrmediums und Wachstum als far-
blose Kolonien auf dem MacConkey-Nahrmedium.

Gebrauchte Uricult-Eintauchnédhrmediumtréager werden unter Beachtung
lokaler Bestimmungen am besten durch Verbrennen, Autoklavieren oder
Einlegen tiber Nacht in Desinfektionsmittel entsorgt.

Uricult esta destinado Unicamente para el uso diagnostico in vitro.

No utilizar este producto después de la fecha de caducidad indicada en el
estuche. Lleve ropa de proteccién y guantes desechables mientras mane-
ja muestras o tests, y lavese las manos a fondo después.

No utilice Uricult si observa decoloraciéon o sequedad en el agar, sepa-
racion de los medios de cultivo de la placa de plastico o evidencia de
crecimientos bacterianos o fungicos.

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

Uricult se almacena entre 7 y 25°C, protegido de fluctuaciones ambien-
tales y de temperatura. Evitar las corrientes de aire y no guardar cerca
de fuentes de calor. No congelar. La fecha de caducidad se indica en
el estuche.

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 miccion (orina de chorro medio), mediante cateterizacion
0 aspiracion suprapubica.

La muestra se inoculara en la placa de Uricult inmediatamente después de
su recogida. A continuacion, la placa se colocara en el tubo protector 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 podrian verse afectados si el paciente esta
en tratamiento con antibiéticos. Por lo tanto, la prueba no se realizara
hasta pasadas 48 horas de la Ultima dosis de la medicacion.
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Desenroscar la placa del tubo sin tocar las superficies de agar.

2. Sosteniendo Uricult por la tapa, sumergir la placa en la orina fresca de
chorro medio de forma que las superficies de agar queden totalmente
cubiertas. Si el volumen de orina fuera insuficiente, humedecer las
superficies vertiendo orina sobre ellas y 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) durante 16-24
horas. El tubo también puede ser enviado a un laboratorio para su
incubacion.

8. Para obtener un recuento de colonias (CFU/mI), sacar la placa del
tubo y comparar la densidad de colonias con la tabla comparativa
incluida en el estuche.
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1. Los cultivos negativos pueden incubarse otras 24 horas para detectar
bacterias de crecimiento lento.

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

3. Laplaca 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 otras 24 horas para detectar bacterias
de crecimiento lento®.

Tras la incubacion de la placa inoculada, la presencia de bacterias que-
da de manifiesto por la apariciéon de colonias sobre la superficie del
agar. Dado que una colonia es el resultado de la multiplicacién de una
Unica célula bacteriana, el nimero de colonias indica la concentraciéon
de unidades que forman 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 concentracion de electrolitos del medio CLED evita la difusion
de las cepas proteus. El azul de bromotimol y la lactosa en dicho medio
permiten la deteccion de bacterias que fermentan en lactosa. Estas cepas
positivas en lactosa crecen como colonias amarillas y hacen que el medio
de cultivo se vuelva de este color, mientras que las cepas negativas en
lactosa crecen como colonias transparentes y no producen ningin cam-
bio 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 enterococos como colonias en forma de puntos’.
Las sales biliares hacen posible la selectividad. En este medio, las bacte-
rias positivas en lactosa se multiplican como colonias de color rojo y las
negativas como colonias transparentes.

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

Una mezcla de diferentes cepas bacterianas en Uricult es debida proba-
blemente a la contaminacion de la muestra de orina.

Meio de cultura em placa submergivel para la detecgéo de bacteridria no
diagnéstico de infecgdes do tracto urinario por demonstragao de agentes
microbianos na urina.

Uricult Cat. No. 67404
Placas submergiveis 10
Etiquetas adesivas 10
Instrugdes de utilizagdo 1

O sistema de placas submergiveis Uricult consta de dois meios de agar.
Um lado da placa de plastico esta coberto com meio CLED verde e o
outro lado com meio MacConkey avermelhado para a detecgéo de micro-
organismos responsaveis por infecgdes do tracto urinario.

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 de organismos gram-positivos.

Meio CLED Meio MacConkey

Peptona 10.0 g/l Peptona 20.0 g/l
Extracto de carne 3.0 g/l Lactose 10.0 g/l
Lactose 10.0 g/l Vermelho neutro  0.075 g/l
L-Cistina 0.13 g/l Sais biliares 0.8 g/l
Azul de bromotimol 0.03 g/l

Uricult destina-se unicamente para uso em diagnéstico in vitro.

Nao 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 méos apos a
utilizagao.

Nao utilize Uricult se observar descoloragdo ou secura no agar, separa-
cao dos meios de cultura da placa de plastico ou evidéncia de crescimen-
tos bacterianos ou fungicos.

Dado que qualquer crescimento de coldnias em Uricult pode ser efectiva
ou potencialmente patogénico, ndo tocar com as méaos.

Uricult deve armazenar-se entre 7...25°C, protegido de variagbes am-
bientais e de temperatura. Evitar as correntes de ar e nao guardar junto
a fontes de calor. Nao congelar. O prazo de validade esta indicado na
embalagem.

O ideal é que a urina destinada a cultura bacteriana permaneca qua-
tro horas na bexiga antes de recolher a amostra. As amostras de
urina obtém-se por micgéo (urina de jacto médio), mediante cateterizagéo
ou aspiragao suprapubica.

A amostra sera inoculada na placa de Uricult 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 utilizagao,
conservar-se-a refrigerada, entre 2...8°C, até 24 horas.

Os resultados do teste Uricult poderdo ser afectados se o doente tiver
terapéutica instituida com antibiéticos. Portanto, o teste ndo se realizara
até que decorram 48 horas desde a Ultima dose de medicagao.

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

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

jacto médio de forma a que as superficies de agar fiquem totalmente

cobertas. Se o volumen de urina for insuficiente, deve humedecer as

superficies vertendo urina sobre elas e fazendo oscilar a placa para

assegurar-se de que as superficies ficam completamente humedeci-

das.

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 puede 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. S culturas negativas podem ser incubar-se mais 24 horas para
hipotese de detecgdo de bactérias de crescimento lento.

2. Aplaca inoculada pode ser incubada imediatamente ou conservada
e/ou transportada a um laboratério para que se proceda a sua incu-
bacéo e interpretacdo. A conservagao ou transporte ndo excedera as
48 horas, a 7...25°C, e transcurrido este tempo, Uricult devera ser
incubado a 36+2°C durante 16-24 horas. Se a placa foi conservada
ou transportada durante 48 horas, s6 se registara a presenga de cold-
nias e a sua contagem, a reacgéo de coloragéo pode ser atipica.

3. A placa inoculada pode incubar-se a temperatura ambiente durante
1-3 dias, transcurridos os quais, as culturas positivas serdo enviadas
a um laboratorio especializado para estudo® posterior. As culturas
negativas podem incubar-se mais 24 horas para detectar bactérias
de crescimento lento®.

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

Uricult Cat. No. 67404
Dip-slide 10
Etichette identificative 10
Istruzioni per 'uso 1

Il sistema di dip-slide Uricult si basa sull'utilizzo di due diversi terreni agar.
Un lato del supporto di plastica e ricoperto di terreno CLED di colore verde
e l'altro lato con terreno MacConkey di colore rosso mattone, i terreni ser-
vono per il rilevamento di microbi causa di infezioni del tratto urinario.

Il terreno CLED serve per la conta totale dei batteri. Sul terreno Mac-
Conkey invece, i sali biliari prevengono la crescita di organismi gram-posi-
tivi oltre che di enterococchi che possono crescere come colonie pinpoint.
Questo terreno supporta la crescita di organismi gram-negativi.

Terreno CLED Terreno MacConkey
Peptone 10.0 g/l Peptone 20.0 g/l
Estratto di carne 3.0 g/l Lattosio 10.0 g/l
Lattosio 10.0 g/l Rosso neutro  0.075 g/l
L-Cistina 0.13 g/l Sali biliari 0.8 g/l
Blu di bromthymol 0.03 g/l

Uricult € 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 in caso di scolorimento o disidratazione dell'agar,
di distaccamento del terreno di crescita dal supporto di plastica o se si
osserva crescita di funghi e/o batteri prima dell’'uso.

Poiché tutte le colonie che crescono su Uricult sono potenzialmente pato-
gene, non toccare mai le crescite.

Uricult deve essere conservato a 7...25°C, protetto dall’aria e da ecces-
sive variazioni di temperatura. Evitare correnti d’aria e la conservazione
vicino a fonti di calore. Il prodotto non deve essere congelato. La data
di scadenza ¢ indicata sulla confezione.

Idealmente I'urina da utilizzare per le colture batteriche dovrebbe rimane-
re nella vescica per quattro ore prima della raccolta. | campioni di urina
devono essere raccolti per minzione (mitto intermedio), cateterizzazione
0 aspirazione sovrapubica.

Il campione dovrebbe essere inoculato nello slide Uricult immediatamente
dopo la raccolta. Lo slide deve quindi essere riposto subito dopo nel suo
provettone protettivo e bisogna riavvitare saldamente il tappo.

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

| risultati del test Uricult possono essere alterati in pazienti che sono stati
sottoposti a terapia antibiotica. Il test non dovrebbe essere eseguito prima
di 48 ore dall'ultima dose di farmaco somministrata.
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Svitare lo slide senza toccare la superficie dell'agar.

2. Maneggiare Uricult tenendolo per il tappo ed immergerlo nel mitto
intermedio di urina fresca in modo che la superficie dell’agar sia com-
pletamente 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.

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. |l contenitore pud anche essere inviato al laboratorio per I'incuba-
zione.

8. Per fare la conta delle colonie (CFU/ml), rimuovere lo slide dal conte-
nitore e comparare la densita delle colonie con la tavola di riferimento
fornita nel kit.
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Los siguientes valores estan basados en el documento definitivo de la
Directiva Europea sobre Urianalisis (2000).
Método de recogida de la muestra,
estado clinico

Chorro medio, permanencia en la vejiga

Recuento significativo
de colonias (CFU/ml)

<4 horas, paciente sintomatico 210°
Chorro medio, permanencia en la vejiga

> 4 horas > 10%5
Muestra de hombre obtenida con catéter > 10°
Muestra de mujer obtenida con catéter =104
Bacteriuria no sintomatica =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 con significacion clinica
inferiores a 10° CFU/ml.

Uricult es capaz de detectar concentraciones bacterianas entre 10° y 107
CFU/ml. La tabla de referencia comparativa permite la deteccion de re-
cuentos de colonias a la potencia mas préxima de 10. Cuando el modelo
se utiliza conforme a las instrucciones, los recuentos de colonias pre-
sentan una correlacion del 99 % con el método convencional de placa
de cultivo'.

Uricult ¢ 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 %

Durante la fabricacion, se realizan controles de calidad en cada lote de
placas sumergibles Uricult. 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/m| de cada uno de los
siguientes microorganismos en solucién salina estéril:
a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b. Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
2. Utilizar las suspensiones para inocular las placas sumergibles Uricult
utilizando el método normal.
3. Interpretar los resultados al cabo de 16-24 horas de incubacion del
siguiente modo:
S. aureus ATCC 25923: Crecimiento de colonias tnicamente en el
medio CLED. Las colonias fermentan con 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 con un cambio de
coloracién al amarillo del medio CLED y crecimiento de colonias de
color rosado-rojizo en el medio MacConkey.
P. mirabilis ATCC 12453: Crecimiento de colonias transparentes
con un cambio de coloracion al azul del medio CLED vy proliferacion
de colonias incoloras en el medio MacConkey.

La mejor forma de eliminar los laminocultivos Uricult usados es mediante
cremacion, autoclave o inmersion en desinfectante durante toda la noche,
de acuerdo a las normativas locales.

Apds a incubagéo da placa inoculada, a presenca de bactérias é detecta-
da pelo surgimento de coldnias sobre a superficie de agar. Como uma co-
I6nia é o resultado da multiplicagcdo de uma Unica célula bacteriana, o na-
mero de colénias indica a concentragao de unidades que formam colénias
(CFUs/ml) na amostra de urina. A contagem de coldnias devera determi-
nar-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 colénias e ndo a sua dimensao.

A baixa concentragao de eletrolitos do meio CLED evita a difusdo das es-
tirpes de proteus. O azul de bromotimol e a lactose no meio referido, per-
mitem a detecgao de bactérias que fermentam em lactose. Estas estirpes
positivas em lactose crescem como colénias amarelas e fazem com que o
meio de cultura adquira esta cor, enquanto que as estirpes negativas em
lactose crescem como colonias transparentes e ndo produzem nenhuma
alteracéo 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 selectividade. Neste meio, as bactérias
positivas em lactose multiplicam-se como colénias de cor vermelha e as
negativas como colénias transparentes.

Quando o contetido bacteriano na urina é alto (= 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 examinar-se sob uma luz
reflectora. A auséncia de reflexdo indica crescimentos sobrepostos. Uma
luz brilhante também permite a detecgao de colénias muito pequenas.
Uma mistura de diferentes estirpes bacterianas em Uricult dever-se-a pro-
vavelmente a contaminagéo da amostra de urina.

Os sequintes valores baseiam-se na redagéo definitiva da Directiva Euro-
péia sobre Urianalise (2000).
Método de recolha da amostra,
estado clinico

Jacto médio, permanéncia na bexiga

Contagem significativa
de colénias (CFU/ml)

< 4 horas, doente sintomatico 210°
Jacto médio,

permanéncia na bexiga > 4 horas =10
Amostra de homem obtida com catéter 2103
Amostra de mulher obtida com catéter =104
Bacteritria nao sintomatica >10°

Amostra mediante pungéo qualquer crescimento

Nota: Em alguns casos a urina que permaneceu na bexiga < 4 horas
pode dar contagens de coldnias inferiores a 10° CFU/ml.

Uricult é capaz de detectar concentragdes bacterianas entre 10° e 107
CFU/ml. O modelo comparativo permite a detecgao de contagens de col6-
nias a potencia mais préxima 10. Quando o modelo é utilizado conforme
as instrugdes, as contagens de colénias apresentam uma correlagdo de
99 % com o método convencional de placa de cultura'.

Uricult e Meio CLED

Arneil GC. 1970: Detecgao de bacteritria 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 %

Durante a fabricagdo, realizam-se controlos de qualidade em cada lote
de placas submergiveis Uricult. Na eventualidade do manipulador desejar
realizar o seu préprio controlo de qualidade, recomenda-se o seguinte
procedimento:
1. Preparar uma suspensdo de 10°-10° bactérias/ml de cada um dos
seguintes microorganismos em solucéo salina estéril:
a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b. Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
2. Utilizar as suspensdes para inocular as placas submergiveis Uricult
utilizando o método normal.
3. Interpretar os resultados ao fim de 16—24 horas de incubagéo do seg-
uinte modo:
S. aureus ATCC 25923: Crescimento de coldnias Unicamente no
meio CLED. As colénias fermentam com a lactose como indica a cor
amarela das mesmas e a alteragdo da cor do meio.
E. coli ATCC 25922: Crescimento de colonias com uma alteragao de
coloragéo para amarelo do meio CLED e crescimento de colénias de
cor rosada-avermelhada no meio MacConkey.
P. mirabilis ATCC 12453: Crescimento de colonias transparentes
com uma alteracéo de coloragao para azul do meio CLED e prolifer-
acéo de colonias incolores no meio MacConkey.

A melhor forma de eliminar as placas submergiveis Uricult usadas é me-
diante a cremagéo, autoclavagem ou imersdo em desinfectante durante
toda a noite, de acordo com a legislacéo vigente.

Nota:

1. Colture negative possono essere incubate per ulteriori 24 ore per rile-
vare la crescita di eventuali batteri a crescita lenta.

2. Gli slide inoculati possono essere messi ad incubare immediata-
mente oppure possono essere inviati al laboratorio per I'incubazione
e l'interpretazione. La conservazione o il trasporto non devono super-
are le 48 ore a 7...25°C, dopo di che Uricult deve essere incubato a
36+2°C per 16—24 ore. Se gli slide sono stati conservati o trasportati
per piu di 48 ore, solo la presenza di crescita batterica o la conta di
colonie sono dati da registrare, variazioni di colore possono essere
reazioni atipiche.

3. Gl slide inoculati possono essere incubati a temperatura ambiente
per 1-3 giorni, dopo di che le colture risultate positive possono essere
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®.

Dopo l'incubazione degli slide inoculati, la presenza di batteri € evidenzia-
ta 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 (CFU/ml)
nel campione di urina. La conta delle colonie deve essere effettuata
sul terreno CLED originale 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 terreno CLED, previene la cre-
scita di colonie di Proteus. Il blu di bromthymol 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
che non fanno virare il colore del terreno.

Il terreno selettivo MacConkey, originariamente di colore mattone, suppor-
ta la crescita di batteri gram-negativi, ma possono crescere anche entero-
cocchi con colonie di tipo pinpoint. La selettivita dipende dalla presenza di
sali biliari. | batteri lattosio-positivi crescono come colonie rosse e i batteri
lattosio-negativi come colonie traslucide.

Quando la carica batterica dell’'urina € molto alta (= 107 CFU/ml), la su-
perficie dell’agar pud apparire completamente coperta da una crescita
confluente. Questo potrebbe essere erroneamente interpretato come un
risultato negativo. Tuttavia, ogni terreno che appaia negativo per la cresci-
ta batterica dovrebbe essere esaminato sotto una luce riflessa; I'assenza
di riflessione indica crescita confluente. Una luce chiara consente di indi-
viduare anche colonie molto piccole.

La crescita contemporanea sull’Uricult di diversi ceppi batterici, & molto
spesso dovuta alla contaminazione del campione di urina.

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

Carica microbica
significativa (CFU/ml)

Metodo di campionamento,
stato clinico
Mitto intermedio, tempo in vescica < di 4 ore,

paziente sintomatico >10°
Mitto intermedio, tempo in vescica > di 4 ore > 104
Campioni da uomini cateterizzati =>10°
Campioni da donne cateterizzate =104
Batteriurie asintomatiche =10°

Campioni da puntura sovrapubica tutti i valori

Nota: In alcuni casi 'urina rimasta in vescica meno di 4 ore pu¢ dare
conte di colonie al di sotto di 10° CFU/ml.

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

..



Uricult e Terreno CLED

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 %

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

OpeTTIKO UAIKS o€ pop@ry dip slide yia avixveuon BakTtnpioupiag.

Uricult Cat. No. 67404
Dip slides 10
ETIKETTEG AOBEVIV 10
Obdnyieg xpriong 1

To oUotnua Uricult dip slide BaoigeTal og 0o BpeTTIKG UAIKG. H pia TTAEu-
pd Tou TTAaOTIKOU slide eival kahuppévn pe TTpdoivo uAiko Cled kai n GAAn
TIAEUPE PE KAOTaVOKOKKIVO UAIKG MacConkey yia Tnv avixveuon Twv Mi-
KpoBiwv TTou TTPOKAAOUV OUPOAOIHWEEIG.

To uAiké Cled evdeikvuTtal yia avixveuan Tou cuvoAikoU BakTnpiakou @op-
Tiou. 210 UAIKG MacConkey, Ta xoAIkG GAata eutrodiouv TNV avaTTugn Twv
gram B€TIKWY OpPYaVIOHWY EKTOG TWV EVTEPOKOKKWY, Ol OTToiol UTTopoUyV va
avaTTuxBouv Kal va OXNHaTIoouV OTIKTEG aTTOIKiEG. AUTO TO UAIKO UTTOOTN-
pigel TNV avATITUEN TWV gram apvnTIKWY OpyavIoPWY.

YAiké CLED YAiké MacConkey

Peptone 10.0 g/l Peptone 20.0 g/l
Meat extract 3.0 g/l Lactose 10.0 g/l
Lactose 10.0 g/l Neutral red 0.075 g/l
L-Cystine 0.13 g/l Bile salts 0.8 g/l
Bromthymol blue 0.03 g/l

To Uricult eivar yia XPHZH IN VITRO kai pévo.

Mnv XpnoIPoTIOIEiTE TO TIPOIOV PETG TNV avaypa@douevn nuepounvia
ARgng. Popdre TTPOOTATEUTIKA poUxa Kal YAvVTIA HIag XPRoEws Otav XeIpi-
CeaTe deiypaTta f €GETAOEIG Kal TIAEVETE TTOAU KaAdG Ta XépIa 0OG OTO TEAOG .

Mnv xpnoigotroigite 10 Uricult €4v TTapaTtnprioeTe OTTOXPWHATIONO 1
APUOATWON TWV UAIKWY, OTTOXWPITHO TwV UNKWY attd To TTAAOTIKO slide A
oTroladnTToTE évOEIEN BAKTNPIOKAG 1} HUKNTIACIKAG AVATITUENG.

OAeg o1 aTroikieg Trou avatrtioovtal ato Uricult gival evepyd r) mBava ma-
Boydva pikpopia. MNa 1o Adyo autd pnv ayyideTe TNV avamTugn (aToikieg).

To Uricult amroBnkeveTal aToug 7...25°C, TTpOOTATEUPEVO ATTO TOV AEP KAl
SIOKUPAVOEIG TNG Beppokpaciag. ATToQUyETE PEUPATA AEPA KOl OTTOBKEU-
on KovTd o€ oUOKEUEG TTou Trapdyouv Bepudtnta. MHN TA KATAWYXETE.
H nuepopnvia ARgng eival Tutrwpévn Tévw oTn CUoKeuaaoia.

I1davikd, Ta oUpa yia TNV KaANIEpYEIa Ba £TTPETTE VA £XOUV TTAPAMEIVE! yia
4 wpeg aTNV oupoddyo KUATN, TTpIv aTtd TN Afyn. Ta oUpa AapBavovtal
He Kévwaon Tng KUOTNG (KaBapd — péoco pedpa oUpnang), KABeTNPIaoUo f
uTTEPNRIKN TTapakévTnarn.

To deiypa Tpétrel va epBolidetal Tévw oTo Uricult slide apéowg petd tnv
Aqyn. To slide TTpéTTel apéowg va £TTAVATOTTOBETEITAI OTO TTPOOTATEUTIKO
TOU OWANVAPIO KAl VA KAEIVETAI TTOAU KOAG.

Edv umdpxer avaykn amoBrikeuong Tou Oeiypdatog oUpwv TPV ToV
ePPBoAIaoud auTtd Ba TPETTel va puUAaxBei oTnv wugn, aTtoug 2...8°C kai oI
TIEPITTOTEPO OTTO 24 WPEG.

Ta amoteAéopata TG kaAiépyeiag pe 1o Uricult ptmopolv va emrnpeacBouv
eav 0 aoBevig €xel Adper avtidoigwéloyovo Bepartreia. H egétaon dev Ba
TIPETTEI VO TTPAYUATOTIOIEITaI €AV OEV TTEPATOUV 48 WPES aTrd TNV ARYn TNg
TeAeuTaiag d6aNG TOU PAPUEKOU.

1. ZeBidwvoupe To slide amd 1o cwAnvdpio Xwpig va ayyifoupe TIg
ETTIPAVEIEG TWV UNIKWV.

2. Kpatwvtag 1o Uricult amd 1o kamdki, Bubifoupe TO slide péoa ota
TpooPaTa CUMEeyPEva oUpa €101 WOTE Ol ETTIPAVEIEG TWV UANIKWV
va epBamtiobolv oAdkAnpeg. Edv n moodTnTa Twv olpwv Oev gival
QPKETA yI' QUTO, O ETTIPAVEIEG TV UAIKWV PTTOpoUV va gpBoAiacBolv
HE Ta oUpa PiXVoVTag OTAYOVEG OUPWYV TTIAVW TOUG Kal KIVWVTAG To slide
£101 WOTe va Bpayouv TeAgiwg pe Ta olpa.

3. AQrVOUUE TV TTEPICTIT TWV OUPWYV VA OTPAYYIgEL.

4. Zrpayyifoupe Kal TIG TEAEUTaiEG OTAYOVEG TwV OUPWY TAvw OF éva
ATTOPPOPNTIKG XaPTi.

5. =Zavafidwvoupe TTOAU KaAd To slide aTo owAnvdpio.

6. T[PAQOUNE HIa ETIKETTA HE TA OTOIKEIN TOU A0BEVOUG Kal TNV ETTIKOAGHE

aT0 OWANVApIo.

7. TomoBeToUpE TO CWANVAPIO OE OPBIa OTAON PECA OF €va ETTWAOTIKO
KAiBavo (36+2°C) yia 16-24 wpeg. To owAnvaplo PTTopEi €TTiong va
OTOAEI OE EPYACTAPIO VIO ETIWACT).

8. TNa va katapeTpriooupe TG atroikieg (CFU/mI), geBidwvoupe 1o slide
atrd To CWANVAPIO KAl CUYKPIVOUPE TNV TTUKVOTNTA TWV AVETTTUYHEVWV
QTTOIKIWV HE Ta JOVTEAQ TOU TTivaka TTou ouvodeUel To Kit.

1. ApvnTikéG KAANIEPYEIEG UTTOPOUV VO ETTWACHOUV yia 24 WPEG OKOHA
Y10 TNV QViXVEUOT TWV apYE-aVATITUCOOUEVWY BAKTNPIWY.

2. To epPBoMiacpévo slide ptropei va emwaoBei apéowg r va amrodnkeudei
N vo peTaQepBei o€ epyacTriplo yia emwacn kai agloAéynon. H
atmoBrikeuon i n peTagopd dev TPETTEl va utrepPaivel TIG 48 Wpeg
oe Bepuokpaoia 7...25°C, perd amd tnv omoia 1o Uricult ptropei
va emmwacBei oToug 36+2°C yia 16-24 wpeg. Edv 1o Uricult €xel
atroBnkeuBei 1 peTaePBEi yia 48 WPEG, HOVO N TTApouTia avaTTTuEng
Kal 0 nuUITToooTIKGG TTpoadiopiopdg  afiohoyeital n  TTapaywyn
XPWHOTOG PTTOPEI Va €ival aTUTTIKH.

3. To epPohiaopévo slide ptopei va emwacBei ot Bepuokpaoia
dwpartiou atd 1-3 nuépeg, PETG aTTd TNV oTToia BETIKEG KAANIEPYEIEG
atmooTéENOVTAI O€ EIBIKEUPEVO EPYATTHPIO YIa TTEPAITEPW dlEPEUVNONS.
ApvnTiKéG KAANIEPYEIEG PTTOPOUV VO ETTWACHOUV YIa 24 WPEG OKOUA
YIO TNV QViXVEUTT) TWV apYa-avaTITUCOOPEVWY BaKTNPiwVe.

U kunt de Nederlandstalige bijsluiter verkrijgen bij

Kultivaéni metoda dip-slide pro diagnostiku infekci mocovych cest demon-
straci mikroorganizmu v mogi.

Uricult Cat. No. 67404
Dip-slide testu 10
Stitkd 10
Navod k pouziti 1

Uricult dip slide systém je zalozen na dvou agarovych médiich. Jed-
na strana plastické desticky je potazena zelenym CLED médiem a
druha strana ¢ervenohnédym MacConkey médiem pro detekci mikrobu
zpusobuijicich infekce mocovych cest.

CLED médium je zaméfeno na detekci celkového poctu bakterii. Médium
MacConkey obsahuje Zlu€ové soli, které zabranuji ristu grampozitivnich
bakterii, s vyjimkou enterokoku, které mohou rist jako presné ohrani¢ené
kolonie. Toto Zivné médium podporuje rist gramnegativnich organizma.

CLED médium MacConkey médium

Pepton 10.0 g/l Pepton 20.0 g/l
Hovézi bujén 3.0 g/l Laktéza 10.0 g/l
Laktéza 10.0 g/l Neutraini ¢erven 0.075 g/l
L-Cystin 0.13 g/l Zlugové soli 0.8 g/l
Bromthymolova modi  0.03 g/l

Uricult je uréen pouze pro pouziti in vitro.

Vyrobek nepouzivejte po expiraéni dobé vyznacené na krabicce. PFi
manipulaci se vzorky nebo s testy pouZijte ochranny odév a jednorazové
ochranné rukavice, po praci si dikladné umyijte ruce.

Nepouzivejte Uricult, jestlize zjistite dehydrataci agaru nebo zménu jeho
barvy, separaci zivného média od plastické destiCky nebo rlst bakterii
nebo plisni a kvasinek.

Protoze jakékoli kolonie rostouci na Uricultu jsou pfimo nebo potencialné
patogenni, nedotykejte se jich.

Uricult skladujte pfi 7...25°C. Chrarite pfed vzdusnymi a teplotnimi vykyvy,
privanem a skladovani v blizkosti topnych téles. Chraiite pied mrazem.
Expira¢ni doba je vyznacena na krabicce.

V idealnim pfipadé by méla byt mo¢ pfed odebranim vzorku v mocovém
méchyfi po dobu ¢tyf hodin. Vzorky moci Ize ziskat vyprazdriovanim
(Cisté vyprazdnény stredni proud moci), cévkovanim nebo suprapubickou
aspiraci.

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

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

Vysledek testu mGze byt ovlivnén, jestlize pacient jiz obdrzel antimikro-
bialni lécbu. Test by nemél byt provadén dfive nez po 48 hodinach po
posledni davce medikace.

1. Odsroubujte desticku z nadobky bez toho, abyste se dotkli povrchu
agaru.

2. Drzte Uricult za vicko, ponofte desticku do Cerstvé vyprazdnéného,

stfedniho proudu moce tak, Ze povrch agaru je Uplné ponofen. Jestlize

tento postup objem moce nedovoluje, povrch agaru mlze byt touto

moci polit. Nasledné je nutno desticku 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 ji na nadobku.

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

Nadobku Ize také poslat do laboratofe k inkubaci.

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

porovnejte hustotu kolonii s modelovou tabulkou, dodavanou v kitu.

Noo,w
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Pozn.:

1. Negativni kultury by mély byt inkubovany dalSich 24 hodin k detekci
pomalu rostoucich bakterii.

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

3. Inokulované desticky by mély byt inkubovany pfi pokojové teploté 1-3
dny. Z téchto desti¢ek ty pozitivni by mély byt zaslany do speciali-
zované laboratore k dal§imu zkoumani®. Negativni kultury by mély byt
inkubovany dal$ich 24 hodin k detekci pomalu rostoucich bakterii®.

2. Utilizzare la sospensione per inoculare il dip slide Uricult seguendo la
normale procedura.

3. Dopo 16-24 ore di incubazione, interpretare i risultati come segue:
S. aureus ATCC 25923: Crescita di colonie solo sul terreno CLED.
Colonie lattosio fermentanti, come indicato dal colore giallo delle colo-
nie e dal viraggio al giallo del terreno.
E. coli ATCC 25922: Crescita di colonie gialle con viraggio al giallo
del terreno CLED e crescita di colonie rosa-rosse sul terreno Mac-
Conkey.
P. mirabilis ATCC 12453: Crescita di colonie traslucide con un vi-
raggio al blu del terreno CLED. Crescita di colonie prive di colore su
terreno MacConkey.

| dip slide Uricult usati devono essere smaltiti bruciandole, autoclavandole
o immergendole in disinfettante per una notte.

Metd TV emwaon Tou epBoAiacuévou slide, n mapoucia BakTnpidiwv
aTrodeIKVUETAI PE TIG OTTOIKIEG TOUG TIAVW OTNV ETIIPAVEIX TWV BPETTITIKWV
UANIKWV. Adyw Tou OTI Pia aTroikia eival atToTéAeapa Tou TTOAAGTTAGCIAopOU
€VOG Kal HOVO BaKTNPIOKOU KUTTAPOU, O apIBUOG TWV ATTOIKIWY dNAWVEI TV
guykévTpwon Twv Baktnpiwv, colony-forming units (CFUs/ml) ota oupa.
H kaTapétpnon Twv aToiKIby TTPETTEN va yiveTal atmd To apxIkd TTpdcivo
Cled UNIKO, TaIPIGlOVTEG TO PE TO PHOVTEAO TOU TTIVOKOQ TTOU HOIGdE! TTEpIo-
odtepo. Eival onuavTikd va ouykpivoupe Tov apiBud Twv atroikKiwy Kail Oxi
TO PéyeBOG TOUG.

H xapnAf ouykévipwan nAekTpoAuTwy oTo UAIKS Cled eptrodidel Tnv €§a-
TTAWON Twv oTeAexwv Tou Proteus. To Bromthymol blue kai n Lactose oto
UAIKO ETTITPETTOUV TNV QViXVEUOT TOU BAKTNPIWV TTOU JUPWVOUV TNV AaKTO-
qn. Ta AakTégn BeTIkG OTEAEXN OivOuv KITPIVEG OTTOIKIEG Kal aAAGdouv TO
XPWHa Tou UAIKOU TTPOG TO KIiTPIVO, EVW Ta AQKTOZN apvnTIKG Sivouv nuidia-
Paveig aTroIKieg Xwpig aAAayA Tou XPWHATOG Tou UAIKOU.

To apyIK@ KOOTaVOKOKKIVO €KAEKTIKGO UAIKG MacConkey umooTnpider Tnv
avatTugn Twv Gram apvnTiKwy BakTnpiwy, aAAd Kal ol EVTEPOKOKKOI PTTO-
POUV va dWOOUV KOAG BIOKPITEG OTTOIKIEG TTAVW OTO UAIKG”. H EKAEKTIKOTNTA
ETTITUYXAVETaI P XONKE GAaTa. Ta AakTodn BeTIkG BakTripia diVOuV KOKKIVEG
eV Ta AGKTON apvnTIKG NUISIAQAVEIG ATTOIKIEG TIAVW OTO UAIKO.

Otav n TePIEKTIKOTNTA TwY oUPWV o€ BakTrApIa givar uynAr (= 107 CFU/mI),
N EMQAVEIEG TWV UAIKWV KAAUTITOVTAI TEAEIWG ATTO OUPPEOUTES ATTOIKIEG.
AuTtd pmropei va agloAoynBei Aabepéva wg apvnTiko amrotéAeopa. I’ auTd,
OAEG O1 ETTIPAVEIEG TTOU DEIXOUV APVNTIKEG Ba TTPETTEN var £EETAJOVTAI KATW
aTmd avOoKAWHPEVO QWG aTroudia avakAaong onuaivel cuppéouaa avamTu-

n.
MoAU PIKPEG aTToIKiEG HTTOPOUV VA aviXvEUBOUV KATW aTTd I0XUPO QWG.
MikTr) avdarmTugn ammé didpopa oteAéxn HikpoBiwv Tévw oTo Uricult, ouvn-
Bwg opeileTal oTIG ETTIHOAUVOEIG KaTd TN dIdpKela AYng Tou deiypaTog.

O1 akdAouBeg TIPEG eival Baoiopéveg oTn TeAikr ameikévnon Tou ECLM-
EUG European Urinanalysis Guidelines (2000).

Karapétpnon
amoikiwv (CFU/ml)

MéBodog deryparoAnyeiag,

KAIVIKA KaTdoTaon

Méoo pelpa olpnong, XPOvog TTapapovig
aTnV KUOTN < 4 WPEG, CUPTITWHATIKOG aoBevrig| = 10°
Méoo peupa olpnong,

XPOVOG TTapapoVAG oTNV KUOTN > 4 WpEg > 10%5
Agiypa a1ro KaBeTnplacuo avdpa >10°
Aciypa a1méd KabeTnPIOoUS yuvaikag > 10*
Mn oupTITwPartikr Baktnpioupia > 10°

Agiypa TTapakévinong OtroladnToTe AvaTITUEN
Znpeiwon: Ze PEPIKEG TIEPITITWOEIG OEfya OUPWV PE XPOVO TTAPAHOVHG
oTnNV KUOTN < 4 WPEG PTTOPET VO ATTOPEPEI KATAPETPNON ATTOIKIWY KATW
ato6 10° CFU/m.

To Uricult ptropei va avixveUoel CUYKEVTPWOEIG BakTnpiwy petagu 10° kai
107 CFU/mI. O Trivakag HOVTEAWV ETTITPETTEI TNV KATAPETPNON OTTOIKIWV HE
akpifeia TNV kovTiveTepn duvaun Tou 10. OTav o TTivakag XpnoIJoTTIoIETal
oUpQWVa UE TIG 0dNYieg, Bivel HETPROEIG TTOU GUHPWVOUV Katd 99% pe Tnv
Trapadoaiakn péBodo ae TpuBAio’.

Uricult e YAIk6 CLED

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

Ap1Bpog Asiypdtwy 140 MéBodog avagpopdg:
Evaiobnaia 100 % KAaoiké TpuBAio
EidikéTnTal 99 % (OpeTTIKG Ayap)
PPV 98 %

NPV 100 %

MoioTikdg €Aeyxog emITEAEITaI OE KABe TTapTida TTapaywyng Twv Uricult dip
slides katd TNV TTapaokeur| Toug. Edv o xpAoTng emBupei va emiTeAéoel TO
OIKG TOU TTOIOTIKO €Agyx0, N akdAoubn Siadikaaia TTpoTeiveTal:

1. Etoigaote éva evaiwpnua 10108 Baktnpiwv/ml ammd To kabéva amo
Ta akGAouBa BakTrPIa, O€ ATTOOTEIPWHEVO GUTIOAOYIKO 0pO:

a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b. Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453

2. XpnoIPoTrolEioTe Ta evaiwphipata yia va epBoAidoete Ta Uricult dip
slides, xpnoIgOTIOILVTAG TNV KAVOVIKH| pHéB0d0.

3. AglohoyAoTe Ta amoTeAéopaTa, YETG aTrd 16-24 WpEeg wg akoAoUBwG:
S. aureus ATCC 25923: AvaTrtugn atmoikiwv pévo ato uAiké Cled. Oi
aTroikieg JupWvouv TNV AakTéln, 6TTWG aTTodUKVUETal aTTd TO KiTPIVO
XPWHA TWV OTTOIKIWY, KABWG Kal atré TNV aAAayh Tou XpwHaTOG TOU
UAIKOU O€ KiTpIVO.

E. Coli ATCC 25922: AvdmTtugn KiTpIVWV aTTOIKIOV WE aAAayn
XpwHatog oe kiTpivo Tou UAIkoU Cled kai avamTugn pol-KOKKIVwY
aTolkiwv oTo UAIKG MacConkey.
P. mirabilis ATCC 12453: AvamTugn nuIdlo@avwy atmoiKIWy HE
aAAayr Tou XxpwHaTog og UTTAE Tou UAIKoU Cled kai avaTTugn axpwpwy
aToIkiWv oTo UAIKG MacConkey.

Ta xpnoipotroinuéva Uricult dip slides kaAUtepa va atroppimrovral pe Ka-
wipo, kKAIBaviopd A va epBatTidovial o€ amroAupavTIkG Kad’ 6An tn didpkeia
NG VUXTOG, O CUPN@WVia JE TOUG TOTTIKOUG KaVOVIOUOUG.

Mediphos Medical Supplies BV.
per E-mail: info@mediphos.nl
of downloaden van onze website www.mediphos.nl

Po inkubaci inokulovanych desticek je pfitomnost bakterii doloZena kolo-
niemi na povrchu agaru. ProtoZe kolonie je vysledkem multiplikace jedné
bakterialni buriky, pocet kolonii indikuje koncentraci kolonii tvoricich jedno-
tek (CFU/ml) ve vzorcich moce. Pocet kolonii by mél byt uréen z plivodné
zeleného CLED média porovnanim hustoty kolonii s nejvice podob-
nou modelovou tabulkou. Je dullezité porovnat pocet kolonii, ne jejich
velikost.

Nizka koncentrace elektrolytd CLED média chrani pfed rozsitenim kmenu
Proteus. Bromthymolova modf a laktdéza v médiu dovoluje detekci laktozu
fermentujicich bakterii. Takové laktéza pozitivni kmeny rostou jako Zluté
kolonie a méni barvu média na Zlutou, zatimco laktéza negativni kmeny ro-
stou jako prusvitné kolonie a barvu média neméni. Pivodné hnédocervené
selektivni MacConkey médium podporuje rist gramnegativnich bakterii, i
kdyZz enterokoky mohou rst na médiu jako pfesné ohrani¢ené kolonie’.
Selektivita je dosazena Zlu€ovymi solemi, laktéza pozitivni bakterie rostou
na médiu jako Cervené a laktéza negativni bakterie jako prisvitné kolo-
nie.

Jestlize je obsah bakterii vysoky (= 107 CFU/ml), povrch agaru mlze byt
zcela pokryt slévajicim se rustem. To mize byt Spatné interpretovano jako
negativni vysledek. Proto v8echny povrchy, které se jevi negativni, by mély
byt zkouseny pod reflektujicim svétlem; nepfitomnost odlesku indikuje
slévajici se rust. Jasné svétlo také dovoluje detekci velmi malych kolonii.
Smés ruznych bakteridlnich kmenu na destickach Uricult je vétSinou
zpusobena kontaminaci vzorkd moce.

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

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

Signifikantni pocet
kolonii (CFU/ml)

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

méchyfi >4 hod 21048
Katetrovana mo¢ (muzi) 210°
Katetrovana mo¢ (zeny) =10*
Asymptomaticka bakteriurie =10°

Napichnuté vzorky jakykoliv rust

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

Uricult je schopen detekovat bakterialni koncentraci mezi 10 a 10”. Mo-
delova tabulka dovoluje urcit pocet kolonii s pfesnosti na 10. Jestlize je
tabulka pouzivana dle instrukci, poget kolonii vykazuje 99 % korelaci
s konvenéni plotnovou metodou’.

Uricult ¢ CLED médium

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

Pocet vzorku 140 Referen¢ni metoda:
Citlivost 100 % Nalité plotny
Specifiénost 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

Kontrola kvality se provadi s kazdou $arzi vyrobku Uricult v dobé vyroby.
Jestlize si uzivatel preje délat vlastni zkousku kvality, doporucujeme nas-
ledujici postup:

1. Pripravte suspenzi o koncentraci 10°-10° bakterii/ml, a to nasledu-
jicich bakterii ve sterilnim fyziologickém roztoku:

a) Staphylococcus aureus ATCC 25923

b) Escherichia coli ATCC 25922

c) Proteus mirabilis ATCC 12453

Pouzitim béZné metody inokulujte suspenzemi Uricult desticky.
Interpretujte vysledky po 16-24 hodinové inkubaci nasledujicim
zpGsobem:

S. aureus ATCC 25923: Rust kolonii pouze na CLED médiu. Kolo-
nie fermentujici laktézu jsou indikovany Zlutym zabarvenim kolonii a
pfeménou média na Zlutou.

E. coli ATCC 25922: Rust zlutych kolonii ménicich zabarveni CLED
média na Zlutou, a rist rizovo-cervenych kolonii na MacConkey mé-
diu.

P. mirabilis ATCC 12453: Rust prlsvitnych kolonii ménicich zabar-
veni CLED média na modrou a rust bezbarvych kolonii na MacConkey
médiu.

wh

Pouzité Uricult destiCky nejlépe zlikvidujete spalenim, autoklavovanim
nebo ponofenim do dezinfekéniho roztoku pres noc.



Plos¢na gojisca Uricult so namenjena ugotavljanju bakteriurij.

Uricult Cat. No. 67404
Plos¢nih gojis¢ 10
Nalepk za vpis pacientovih podatkov 10
Navodila za uporabo 1

Osnova testa Uricult sta dve agarski gojis¢i. Ena stran plasti¢ne ploscice je
prekrita z zelenim goji§¢éem CLED, druga pa z rdecerjavim gojis¢em Mac-
Conkey za detekcijo mikrobnih povzro€iteljev infekcij urinarnega trakta.

Gojisée CLED omogoca dolocitev skupnega Stevila bakterij v urinu. Gojisce
MacConkey je namenjeno razlikovanju med gram-negativnimi in gram-
pozitivnimi bakterijami. Zol¢ne kisline v tem mediju namre¢ preprecijo rast
vseh gram-pozitivnih bakterij razen enterokokov, ki zrastejo v drobne kolo-
nije. Gram-negativne bakterije na gojis¢u MacConkey rastejo normalno.

Gojis¢e CLED Gojis¢e MacConkey

Pepton 10.0 g/l Pepton 20.0 g/l
Mesni ekstrakt 3.0 g/l Laktoza 10.0 g/l
Laktoza 10.0 g/l Nevtralno rdece 0.075 g/l
L-Cistin 0.13 g/l Zoléne kisline 0.8 g/l
Bromtimol modro 0.03 g/l

Uricult je namenjen le za in vitro diagnostiko!

Testov Uricult ne uporabljajte po preteCenem datumu uporabnosti,
oznacenem na $katli. Pri rokovanju z vzorci ali testi nosite zas¢itno obleko
in rokavice za enkratno uporabo ter si nato temeljito umijte roke.

Tudi v primeru spremembe barve goji$¢, njihove dehidracije, odlepljanja s
plasti¢ne osnove ali zaznane rasti gliv oz. bakterij, goji§¢a niso uporabna.
Zaradi realne oz. potencialne patogenosti bakterij v kolonijah, ki zrastejo

Gojis€a Uricult hranite pri temperaturi 7...25°C v prostoru, kjer ni prepiha
ali vecjih temperaturnih nihanj. Testov ne shranjujte v bliZini ogrevalnih
naprav. Ne zamrzujte! Datum uporabnosti je oznacen na embalazi.

Vzorec pridobimo iz urina, ki se je zadrzeval v mehurju nekaj ur (idealno
4 ure) in sicer s prestrezanjem srednjega curka urina v Cisto posodo,
s kateterizacijo ali suprapubicno punkcijo.

Plos¢no gojis¢e Uricult inokuliramo TAKOJ po odvzemu vzorca. Nato ga
vrnemo v za¢itno epruveto ter dobro zapremo.

Ce razmere ne dopus$dajo takoj$nje inokulacije, moramo vzorec urina
OBVEZNO shraniti na hladno (2...8°C) za najve¢ 24 ur.

Na rezultat testiranja z Uricultom lahko vplivajo terapije proti razliénim
povzrogitelijem infekcij, zato testa ne izvajamo prej kot 48 ur po zadnjem
odmerku zdravila.

1. Odvijemo pokrovéek in brez dotikanja agarskih povrsin izvleGemo
plos¢no gojisce iz epruvete.

2. Gojisce Uricult drzimo za pokrovéek in ga pomocimo v sveze odvzet

urin tako, da agarske povrsine popolnoma potopimo vanj. Ce je volu-

men urina za to premajhen, lahko agar prelijemo z urinom. V vsakem

primeru moramo zagotoviti, da pride celotna agarska povrsina v stik z

urinom.

Pustimo, da odvecni urin odtece.

Zadnje kaplje urina odstranimo s pomocjo vpojnega papirja.

Plos¢no gojis€e vlozimo nazaj v epruveto in tesno zapremo

pokrovéek.

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

Epruveto Uricult vstavimo v pokonénem poloZaju vstavimo v inkuba-

tor. Inkubiramo 16 do 24 ur pri temperaturi 36+2°C. Epruveto lahko

posliemo tudi na inkubacijo v Iaboratorig

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

No obw

Opomba:

1. Gojis¢a, na katerih ni zaznavne rasti, lahko inkubiramo dodatnih 24 ur
za detekcijo pocasi rastocih bakterij.

2. Inokulirano gojis¢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 pri 3622°C. Pri hranjenju oz. transportu
do 48 ur zabelezimo le $tevilo kolonij; barvna reakcija je v tem primeru
lahko atipicna.

3. Inokulirano gojis¢e lahko inkubiramo 1-3 dni pri sobni temperaturi.
Pozitivne kulture lahko nato po$ljemo v specializiran laboratorij na
nadaljnje preiskave®, negativne pa inkubiramo dodatnih 24 ur za de-
tekcijo pocasi rastocih bakterij®.

En dip-slide dyrkningsmetode til at pavise mikroorganismer i urin ved
diagnosticering af urinvejsinfektioner.

Uricult Cat. No. 67404
Dip-slides 10
Patient etiketter 10
Kit insert 1

Uricult er en tosidet dip-slide, med to forskellige medier til bestemmelse af
bakterier, som forarsager urinvejsinfektion. Den ene side er deekket med
gren CLED agar og den anden side med radbrun MacConkey agar.
CLED agaren bestemmer det totale bakterie antal i urinen. MacConkey
agaren tillader vaekst af gram-negative bakterier. MacConkey agaren er
tilsat galde salte, som forhindrer gram-positive bakterier at vokse, dog kan
Enterokokker forekomme som meget sma kolonier (pinpoint).

CLED Agar MacConkey Agar

Pepton 10.0 g/L Pepton 20.0 g/L
Kad ekstrakt 3.0 gL Laktose 10.0 g/L
Laktose 10.0 g/L Neutralrgdt 0.075 g/L
L-Cystin 0.13 g/L Galde salte 0.8 g/L
Bromthymol Blat 0.03 g/L

Kun til in vitro diagnostisk brug.

Anvend ikke produktet efter den patrykte udlgbsdato pa emballagen. An-
vend beskyttende tej og engangshandsker ved handtering af prever og
test, og vask haenderne grundigt efterfalgende.

Anvend ikke Uricult’en, hvis mediet er misfarvet, udterret, adskilt fra plastik
dip-sliden eller har tydelig bakterie- eller skimmelvaekst.

Da enhver bakterievaekst pa Uricult er eller kan vaere patogen, ma der ikke
reres ved bakterievaeksten.

Uricult opbevares ved 7...25°C, beskyttet fra traek og temperatursvingnin-
ger. Undga opbevaring neer varmeafgivende apparater eller i direkte sol-
lys. Uricult ma ikke fryses eller udsaettes for steerk kulde. Udlgbsdatoen
er trykt pa aesken.

Urin til bakteriel dyrkning ber have veeret i blaeren i 4 timer forud for op-
samling. Urinpreven opsamles enten som midtstraleurin, via kateter eller
som aspiration over pubes.

Uricult'en skal dyppes i urinen umiddelbart efter opsamling, hvorefter dip-
sliden seettes tilbage i raret, og laget skrues teet til. Urinen kan opbevares
ved 2...8°C i max. 24 timer, for Uricult'en dyppes i prgven.

Testresultatet kan pavirkes, hvis patienten er i anti-infektions behandling.
Er patienten i behandling, skal preven forst tages 48 timer efter opher af
medicinering.

-

Skru dip-sliden ud af plastikraret uden at rgre agaroverfladerne.

2. Hold Uricult dip-sliden i laget, dyp sliden i midtstraleurinprgven, sa
at agaroverfladerne bliver totalt neddyppet. Ved utilstraekkelig urin-
maengde kan dip-sliden holdes vandret og urinen tilseettes pa den
opadvendte agaroverflade. Derefter vugges dip-sliden forsigtigt, indtil
hele overfladen er blevet fugtet fuldstaendigt med urin. Samme proce-
dure gentages pa den anden side af dip-sliden.

Lad overskudsurinen lgbe omhyggeligt af sliden ved at placere den
nederste kant af dip-sliden pa kanten af urinbaegeret.

De sidste draber urin afdryppes pa et stykke sugende papir.

Skru dip-sliden tilbage i roret.

Udfyld etiket med patientinformationer og seet denne pa plastikroret.
Placer Uricult'en oprejst i et varmeskab (36+2°C) i 16—24 timer. Uricult
roret kan ogsa blive sent til laboratoriet for inkubation.

Antallet af kolonier (CFU/mL) afleeses ved at fierne sliden fra plastik-
reret og sammenligne koloniteetheden med modelkortet vedlagt kittet.

© Nookr w

Note:

1. Negative dyrkninger kan inkuberes i yderligere 24 timer for at sikre at
langsomt voksende bakterier pavises.

2. Uriculten kan inkuberes straks, eller sendes til ett laboratorium for
inkubering or vurdering. Opbevaring og transport méa ikke overskride
48 timer ved 7...25°C. Herefter inkuberes Uriculten ved 36+2°C i
16-24 timer. Hvis opbevaring og transport har varet i optil 48 timer,
kan farvereaktionen veere atypisk og i dette tilfeelde er det kun vaekst
og koloni antallet, som kan vurderes.

3. Uriculten kan inkuberes ved stuetemperatur i 1-3 dage, hvorefter
positive dyrkninger kan sendes til ett laboratorium for yderligere un-
dersggelse®. Negative dyrkninger kan inkuberes i yderligere 24 timer
ved mistanke om langsomt voksende bakterier®.

En dyppekultur (dyrkningsmetode) for & pavise bakterier i urin ved diag-
nostikk av urinveisinfeksjoner.

Uricult Cat. No. 67404
Dyppekulturer 10
Pasientetiketter 10
Bruksanvisning 1

Uricult dyppekultur bestar av en liten plastplate med to dyrkningsmedier
(agarslide), grenn CLED medium (agar) pa den ene siden og redbrun
MacConkey medium (agar) pa den andre siden.

Pa CLED agaren vil alle vanlige urinveispatogener vokse. Mengden bak-
terier (kvantitering) vurderes pa CLED agaren ved hjelp av avlesningsmal
(tolkningsmal). MacConkey agaren er tilsatt gallesalt og er derved selektiv
for Gram-negative bakterier, med unntak av enkelte enterokokker som kan
vokse med meget sma kolonier.

CLED agar MacConkey agar

Pepton 10.0 g/l Pepton 20.0 g/l
Kjottekstrakt 3.0 g/l Laktose 10.0 g/l
Laktose 10.0 g/l Noytralrgdt 0.075 g/l
L-Cystin 0.13 g/l Gallesalt 0.8 g/l
Bromthymolblatt 0.03 g/l

Kun til in vitro diagnostikk.

Anvend ikke produktet etter utiepsdatoen pa emballasjen. Bruk beskyttel-
seskleer og engangshansker ved handtering av prever og tester, og vask
hendene godt etterpa.

Anvend ikke Uricult hvis den er misfarvet, innterket, agaren sitter lost pa
plastplaten eller det er bakterie- eller soppvekst pa agaren.

Da enhver vekst pa Uricult skal betraktes som potensiell patogen, ma
denne ikke bergres.

Uricult oppbevares ved 7...25°C beskyttet mot trekk og temperatursving-
ninger. Unnga oppbevaring naer varmeavgivende apparater eller i direkte
sollys. Uricult ma ikke fryses eller utsettes for sterk kulde. Utlapsdatoen
er angitt pa esken og pa hver enkelt Uricult.

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/
ml v vzorcu urina. Stevilo kolonij dologimo na originalno zelenem gojiséu
CLED s primerjavo gostote kolonij na gojiS¢u s tisto na referencni tabeli.
Za primerjavo je pomembno $tevilo kolonij, ne njihova velikost!

Nizka koncentracija elektrolitov v gojiséu CLED preprecuje rojenje se-
vov Proteus-a. 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
obarvanosti gojisc¢a.

Selektivni  znacaj gojiséa MacConkey je posledica prisotnosti Zol¢nih
soli. Originalno rdecerjavo selektivno gojis¢e MacConkey omogoca rast le
gram-negativnim bakterijam, vendar lahko zrastejo tudi enterokoki, ki jih
razpoznamo po zelo drobnih kolonijah. Laktoza-pozitivne bakterije zraste-
jo v rdece, laktoza-negativne pa v prozorne kolonije.

Kadar je v urinu veliko Stevilo 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. Mocna svetloba poleg tega
omogoca tudi detekcijo zelo majhnih kolonij.

Mesanica razlicnih bakterijskih sevov na gojiscu Uricult je najverjetneje
posledica kontaminacije vzorca urina.

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

Metoda vzoréenja, kliniéni status Stevilo kolonij (CFU/mI)

Srednji curek urina, zadrzevalni ¢as

v mehurju < 4 h, pacient s simptomi >10°
Srednji curek urina, zadrzevalni ¢as

v mehurju >4 h > 10%5
Kateterski vzorec (moski) >10°
Kateterski vzorec (zenske) >10*
Asimptomatska bakteriurija >10°

Subrapubicna punkcija kakrsna koli rast

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

Uricult zazna koncentracijo bakterij v mejah od 10° do 107 CFU/ml.
Referencna tabela omogoca dolocitev Stevila bakterij na potenco Stevila
10 natanéno. Korelacija med dolocitvijo $t. kolonij s pomocjo referencne
tabele na eni in konvencialno metodo’ (Sanford) na drugi strani je 99 % (ob
upostevanju napotkov za uporabo referencne tabele).

Uricult e Gojis¢e CLED

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

St. vzorcev 140 Referen¢na metoda:
Obcutljivost 100 % Metoda po Sanfordu
Specificnost 99 %
PPV 98 %
NPV 100 %

Kontrola kvalitete se izvaja v ¢asu proizvodnje na vsaki serijski Stevilki
testov Uricult. 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

Suspenzije inokuliramo po obi¢ajnem postopku na gojisc¢a Uricult.
Rezultat interpretiramo po 16—24 urni inkubaciji, in sicer:

S. aureus ATCC 25923: Raste le na gojis¢u CLED. Bakterije v kolo-
nijah fermentirajo laktozo: kolonije so rumene barve, pojavi se tudi
sprememba v barvi okoliSkega gojis¢a (v rumeno).

E. coli ATCC 25922: Na gojis¢u CLED zraste v rumene kolonije,
gojiSCe se obarva rumeno; na goji§éu MacConkey zraste v rozardece
kolonije.

P. mirabilis ATCC 12453: Na gojis¢u CLED zraste v prozorne kolo-
nije, gojis¢e se obarva modro; na gojis¢u MacConkey zraste v brez-
barvne kolonije.
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Uporabljena gojis€a Uricult najlazje uni€éimo s sezigom ali avtokla-
viranjem. Lahko jih tudi ¢ez no¢ pustimo v primernem dezinfekcijskem
sredstvu.

Efter inkubering af Uricult'en, vil tilstedeveerende bakterier vise sig som ko-
lonier pa agaroverfladerne. Fordi en koloni er et resultat af multiplikationen
af en enkelt bakteriecelle, vil antallet af kolonier indikere koncentrationen
af koloni-formige enheder (CFU/mL) i urinpraven. Koloni antallet skal be-
stemmes pa den "oprindelige” grenne CLED agar ved at sammenligne
koloniteetheden med det billede, som matcher bedst pa modelkortet. Det
er vigtigt, at det er antallet af kolonier og ikke kolonistarrelsen, der sam-
menlignes.

Den lave elektrolyt koncentration i CLED agaren forhindrer spredning af
Proteus stammer. Bromthymol blat og laktose i mediet tillader bestem-
melsen af laktose-forgaerende bakterier. Disse laktose-forgaerende stam-
mer vokser som gule kolonier og forandrer agarens grenne farve til gul,
hvorimod laktose-negative stammer vokser som transparente kolonier og
forarsager ingen eendring af agarens farve.

Den oprindelige redbrune, selektive MacConkey agar understotter vaek-
sten af gram-negative bakterier, men endogsa Enterokokker kan vokse
som meget sma kolonier (pinpoint) pa agaren’. Agarens selektivitet er
muliggjort ved tilseetning af galde salte. Laktose-positive bakterier vokser
som rgde kolonier og laktose-negative bakterier som transparente kolonier
pa agaren.

Hvis bakterieindholdet i urinen er meget hgjt (= 107 CFU/mL) kan agar-
overfladerne veere fuldsteendigt deekket af sammenflydende vaekst. Dette
kan misfortolkes som et negativt resultat. Safremt en agaroverflade fore-
kommer negativ, ber den aflaeses under reflekterende lys; udeblivelsen
af refleksion indikerer sammenflydende veekst. Meget steerkt lys vil ogsa
afslgre sma kolonier.

En blanding af forskellige bakteriearter pa agaren, skyldes sandsynligvis
kontaminering af urinpraven.

Folgende veerdier er baseret pa ECLM-EUG European Urinanalysis
Guidelines (2000).

Provetagningsmetode Signifikant koloniantal

klinisk status (CFU/mL)
Midtstraleurin, staet i blaeren < 4 timer,

symptomatisk patient 2103
Midtstraleurin, staet i bleeren > 4 timer > 10%*
Kateterprgve fra mand >10°
Kateterprgve fra kvinde =104
Ikke symptomatisk bakteriuri = 10°
Bleerepunktur prgve Al veekst

Bemaerk: | visse tilfeelde kan urin som har staet i bleeren < 4 timer vise
kliniske signifikante koloniantall under 10° CFU/mL.

Uricult er i stand til at bestemme bakterie koncentrationer mellem 10° og
107 CFU/mL. Modelkortet viser naermeste 10 foldige koloniteelling. Bruges
modelkortet rigtigt, viser koloniteellingen 99% korrelation med den konven-
tionelle agarplade metode’.

Uricult ¢ CLED medium

Arneil, G.C. 1970: Detection of bacteriuria at room temperature.
Lancet, January 17, pp 119-1216.

Antallet af praver 140 Referencemetode:
Sensitivitet 100 % Agarplade
Specificitet 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

| umiddelbar forlzengelse af produktionen af Uricult, laves en kvalitets kon-
trol pa hvert lot nr. @nskes egen kvalitets kontrol, kan folgende procedure
anbefales.

1. Lav en 10°-10° bakterier/mL steril saltoplgsning med hver af falgende
bakterier:

a. Staphylococcus aureus ATCC 25923

b. Escherichia coli ATCC 25922

c. Proteus mirabilis ATCC 12453

Dyp Uricult'en i oplgsningen, som var det en urinprave.

Inkuber Uricult'en i 16—24 timer og aflees falgende:

S. aureus ATCC 25923: Kun vaekst af kolonier pa CLED agaren. Det
ses af koloniernes gule farve og agarens farve skifter mod gul, at de er
laktose-forgeerende.

E. coli ATCC 25922: Veaekst af gule kolonier og et farveskift af
CLED agaren mod gul. Veekst af red-violette kolonier pa MacConkey
agaren.

P. mirabilis ATCC 12453: Vezekst af gennemskinnelige kolonier pa
CLED agaren og et farveskift af denne mod bla. Veekst af farvelgse
kolonier pa MacConkey agaren.
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Brugte Uricult dip-slides anbefales destrueret ved forbraending, auto-
klavering eller neddypning i et desinfektionsmiddel natten over, ifalge lo-
kale regulativer.

Ideelt ber urin til bakteriell dyrkning ha veert i bleeren i 4 timer for prove-
taking. Urinpreven tas som midtstraleprgve, via kateter eller som bleere-
punksjon.

Dypp Uricult i urinen umiddelbart etter pravetaking, sett agarsliden tilbake
i roret, og skru godt igjen.

Urinen kan oppbevares ved 2...8°C i inntil 24 timer for Uricult dyppes i
preven.

Testresultatet kan pavirkes hvis pasienten er under antibiotika- eller profy-
laksebehandling. Er pasienten under behandling, skal prgven tas 48 timer
etter avsluttet behandling.

-

Skru agarsliden ut av plasthylsen uten & bergre agaroverflatene.

2. Dypp og hold agarsliden i godt blandet og usentrifugert urin i 3-5
sekunder, slik at agarflatene blir godt fuktet av urin. La ca %2 cm av den
ovre kant veere ufuktet for kontroll ved avlesning. Unnga & helle urin
eller bruke pipette. Er det lite urin ber agarsliden likevel dyppes, men
anmerk (for eksempel pa rekvisisjonen) hvor mye av agarsliden som
er dyppet i urin.

3. Laoverflgdig urin renne av agarsliden.

4. Fjern de siste drapene ved a sette endestykket av agarsliden mot et
rent, absorberende materiale.

5. Sett agarsliden tilbake i plasthylsen og skru godt igjen.

6. Merk plasthylsen med pasientens navn, fadselsdato og prevetakings-

tidspunkt.

7. Plasser Uricult i oppreist stilling i inkubator (35...37°C ) i 16—24 timer.
Alternativt kan Uricult innkuberes 2-3 degn i romtemperatur eller
sendes direkte til mikrobiologisk laboratorium. Anmerk pa rekvisisjo-
nen avvikende oppbevaring eller manglende inkubering.

8. Etter inkubering tas agarsliden ut av plasthylsen for avlesning. Avles
resultatet ved & sammenligne med avlesningsmal/tolkningsmal som
felger med kitet eller som kan bestilles hos leverandgren.

Note:

1. Negative dyrkninger kan inkuberes i ytterligere 24 timer for a sikre at
langsomtvoksende bakterier pavises.

2. Uricult kan inkuberes straks eller sendes til et mikrobiologisk labo-
ratorium for inkubering og vurdering. Oppbevaring og transport bar
ikke overskride 48 timer ved 7...25 °C. Deretter inkuberes Uricult ved
35...37°C i 16-24 timer. Hvis oppbevaring og transport har vart i mer
enn 48 timer kan fargereaksjonene veere atypiske, og i dette tilfelle er
det kun vekst og antall kolonier som kan vurderes.

3. Uricult kan inkuberes ved romperatur i 1-3 degn. Positive dyrknin-
ger kan deretter sendes til mikrobiologisk laboratorium for ytterligere
identifikasjon og resistensbestemmelse®. Negative dyrkninger kan
inkuberes ytterligere 24 timer ved mistanke om langsomtvoksende
bakterier.
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Etter inkubering av Uricult vil tilstedeveerende bakterier vises som kolonier
pa agaroverflatene. Da en koloni er et resultat av multiplikasjon (oppfor-
mering) av en enkelt bakteriecelle, vil antall kolonier indikere konsentra-
sjonen av antall bakterier (colony-forming units = CFU/mL) i urinpreven.
Koloniantallet skal bedemmes pa CLED agaren (den gule/grenne siden)
ved & sammenligne kolonitettheten med bildene pa tolkningsmalen (Model
Chart). Det er viktig @ bedemme antall kolonier og ikke kolonistarrelsen.
Den lave elektrolyttkonsentrasjonen i CLED agaren forhindrer spredning/
sverming av Proteus stammer. Bromthymolblatt og laktose i mediet gjer
det mulig & pavise laktosefermenterende bakterier. Laktosefermenterende
(laktose positive) bakterier vokser som gule kolonier og endrer CLED aga-
rens grenne farge til gul. De laktose-negative stammene vokser som gjen-
nomskinnelige kolonier og forarsaker ingen endring av agarens farge.
Den rgdbrune selektive MacConkey agaren fremmer veksten av gram-
negative bakterier, men ogsa enkelte enterokokker kan vokse som meget
sma kolonier (pinpoint) pa agaren’. Tilsetting av gallesalt er arsaken til
agarens selektivitet. Laktose-positive bakterier vokser som rgde kolonier
og laktose-negative bakterier som gjennomskinnelige kolonier pa denne
agaren.

Hvis bakterieinnholdet i urinen er meget heyt (= 10’ CFU/mL) kan agar-
overflatene veere fullstendig dekket av sammenflytende (konfluerende)
vekst. Dette kan mistolkes som et negativt resultat. Hvis en agaroverflate
forekommer negativ, ber den avleses under reflekterende lys: Uteblivelse
av refleksjon indikerer sammenflytende vekst. Meget sterkt lys vil ogsa
avslgre sma kolonier. Vurder mot gvre del av agarflaten som ikke er fuktet
av urin (Se Testprosedyre pkt 2).

En blanding av forskjellige bakteriearter pa agaren skyldes sannsynligvis
forurensing av urinprgven.

Vurder fgrst om det er blandingsflora eller renkultur. Blandingsflora skyl-
des ofte forurensing og videre undersgkelser er som oftest ikke nedven-
dig. Mengde bakterie vurderes pa CLED-agaren. Renkultur av bakterier
2 10* CFU/mL regnes som signifikant vekst.

Renkultur av bakterier 210* CFU/mL kan vurderes for om det er oppvekst
av gram-positive eller gram-negative bakterier. Dette gir indikasjon for hvil-
ken type antibiotika som ber foreskrives.

Renkultur med signifikant vekst kan sendes mikrobiologisk laboratorium
for videre utredning og resistensbestemmesle.

En dipslide (odlingsmetod) for att diagnostisera urinvéagsinfektioner genom
att pavisa mikrober i urinen.

Uricult Cat. No. 67404
Dipslide 10
Etiketter for patient ID Metod- 10
beskrivning 1

Uricult systemet baseras pa tva agar media. En sida av plastsliden ar
tackt med gron CLED-agar och den andra med rédbrunfargad MacCon-
key-agar.

CLED-agarmediet ar avsett for bestamning av den totala bakterie-koncen-
trationen. MacConkey-agarmediet ar selektivt genom tillsats av gallsalter
vilka forhindrar véxt av grampositiva organismer férutom enterokocker
som kan vaxa med kolonier sma som knappnalshuvuden. Mediet framjar
vaxt av gram-negativa organismer.

CLED medium MacConkey medium
Pepton 10.0 g/l Pepton 20.0 g/l
Buljongextrakt 3.0 g/l Laktos 10.0 g/l
Laktos 10.0 g/l Neutral rod 0.075 g/l
L-Cystine 0.13 g/l Gallsalter 0.8 g/l
Bromtymol blatt 0.03 g/l

Endast for in vitro diagnostik.

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

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

D3 alla kolonier som véxer pa Uricult &r potentiellt patogena — undvik att
réra kolonierna.

Uricult forvaras i 7...25°C, skyddat fran luft- och temperaturvariationer.
Undvik drag och forvaring néra varmealstrande apparatur. Far ej frysas.
Utgangsdatum finns tryckt pa forpackningen.

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

Uricult-resultatet kan paverkas av att patienten har fatt antibiotika-behand-
ling. Testen ska inte utforas forrén 48 timmar efter avslutad medicinering.
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Skruva sliden ur réret. Undvik att réra vid agarytorna.

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

(Sverige: **Doppa endast 2/3 av agarytorna och anvand den 6vre 1/3
som referenszon vid avlasningen. ***Tank pa att dven hér spara 1/3 av
ytan som referenszon.)

3. Lat dverskottsurinen rinna av.

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

5. Skruva tillbaka sliden i réret.

6. Mark réret med patientens ID.

7. Stall réret 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 odlingar kan inkuberas i ytterligare 24 timmar for att pavisa

langsamt véxande bakterier.

2. Den inokulerade sliden kan inkuberas omedelbart eller férvaras och
transporteras till ett laboratorium for inkubering och bedémning. For-
varing och transport ska inte 6verstiga 48 timmari 7...25°C, efter vilken
Uricult ska inkuberas i 3622°C i 16—24 timmar. Om sliden har férvarats
eller transporterats under mer @n 48 timmar kan enbart férekomst av
vaxt 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 beddémning®. Negativa odlingar kan inkuberas i ytterligare 24
timmar for detektion av langsamt véxande bakterier®.

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

Uricult Cat. No. 67404
Kastolevyt 10
Naytetarrat 10
Kayttéohje 1

Uricultissa on kaksi elatusainetta. Muovilevyn toinen puoli on paallystetty
vihertavalla CLED-elatusaineella ja toinen puoli punertavalla MacConkey-
elatusaineella virtsatieinfektioita aiheuttavien mikrobien toteamiseksi.
Cled-elatusaineella todetaan mikrobien kokonaismaara. MacConkey-
elatusaine on tarkoitettu gram-negatiivisten mikrobien toteamiseen. Elatus-
aineeseen lisatty sappisuola estdd gram-positiivisten mikrobien kasvua,
lukuunottamatta enterokokkeja, jotka saattavat kasvaa pienina peséakkei-
na.

CLED elatusaine MacConkey elatusaine

Peptoni 10.0 g/l Peptoni 20.0 g/l
Lihauute 3.0 g/l Laktoosi 10.0 g/l
Laktoosi 10.0 g/l Neutraalipuna 0.075 g/l
L-Kystiini 0.13 g/l Sappisuolat 0.8 g/l
Bromtymolisini 0.03 g/l

Uricult on tarkoitettu ainoastaan in vitro diagnostiseen kaytt6on.
Tuotetta ei tule kayttaa rasiaan merkityn vanhenemispaivamaaran jalkeen.
Kayta kertakayttokasineita naytteita tai testeja kasitellessasi ja pese katesi
huolellisesti kasittelyn jalkeen.

Tuotetta ei tule kayttaa, jos elatusaineessa iimenee varimuutoksia tai kui-
vumista tai jos elatusaine on irronnut muovilevysta tai silla esiintyy mikrobi-
kasvua.

Koska Uricultin elatusaineille kasvavat pesakkeet ovat todellisia tai mah-
dollisia patogeeneja, kasvustoa ei tule koskettaa.

Uricult sailytetddn huoneenlammdssa suojattuna ilmavirroilta ja ldammon-
vaihteluilta. Tuotetta ei tule sailyttaa vetoisessa paikassa eika lampda tuot-
tavien laitteiden laheisyydessa. Uricult ei saa jaatya. Vanhenemispaiva-
maara on merkitty rasiaan.

Vilielya varten virtsanaytteen tulisi olla ollut rakossa 4 tuntia ennen nayt-
teenottoa. Tavallisimmin tutkitaan puhtaastilaskettu virtsa (keskisuihkunay-
te). Viljelyyn voidaan kayttaa myos katetrivirtsandytetté tai rakkopunktio-
naytetta.

Nayte tulisi siirrostaa Uricult-levylle valittdmasti naytteenoton jalkeen. Siir-
rostuksen jalkeen levy viedaan valittdmasti takaisin putkeen, joka sulje-
taan huolellisesti.

Jos virtsanaytteitéd joudutaan sailyttdmaan ennen siirrostusta Uricult-
levylle, ne tulisi sailyttaa jadhdytettyina 2...8°C:n lampétilassa korkeintaan
24 tuntia.

Tulehduslaakitys voi vaikuttaa Uricult-tulokseen eika testia tulisi suorittaa
ennenkuin 48 tuntia on kulunut viimeisesta |adkeannoksesta.
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Levy poistetaan putkesta koskematta elatusainepintoja.

2. Uricult kastetaan puhtaastilaskettuun keskivirtsanaytteeseen tulpasta
kiinni pitden niin, ettd molemmat elatusainepinnat kostuvat kaut-
taaltaan. Jos virtsamaaré ei ole riittava, kostutus voidaan suorittaa
kaatamalla virtsandyte elatusaineelle samalla kaannellen levya niin,
etta koko pinta kostuu.

Virtsan ylimaaran annetaan valua levylta.

Loppu imeytetaan imukykyiseen paperiin kopauttamalla kevyesti.
Levy viedaan takaisin putkeen ja suljetaan huolellisesti.

Naytetarra taytetaan ja kiinnitetadn putkeen.

Uricult kasvatetaan lampokaapissa (36+2°C) pystysuorassa asen-
nossa 16-24 tunnin ajan. Putki voidaan myds lahettaa laboratorioon
kasvatusta varten.

8. Tulostusta varten levy poi 1 putkesta ja pesaketiheytta verrataan
rasiassa olevaan mallitauluun, jolloin tuloksena saadaan pesakeluku
CFU/ml.
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Huom:

1. Negatiivista kasvutulosta voidaan viljella edelleen 24 tuntia hitaasti
kasvavien bakteerien esille saamisen varmistamiseksi.

2. Naytteeseen kastettu levy voidaan kasvattaa valittdmasti tai kuljet-
taa laboratorioon kasvatettavaksi ja tulostettavaksi. Kasvatusta
edeltévan sailytyksen tai kuljetuksen ei tule ylittaa 48 tuntia 7...25°C:
ssa, jonka jalkeen Uricult kasvatetaan 36+2°C:ssa 16-24 tuntia.
Jos levya on sailytetty tai kuljetettu 48 tuntiin asti, siltd voidaan suorit-
taa vain kasvu- tai pesékelukutulostus, vérireaktio voi olla epéatyypil-
linen.

3. Naytteeseen kastettu levy voidaan kasvattaa huoneenlammadsséa 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®.

Uricult kan pavise bakteriekonsentrasjoner mellom 10° og 107 CFU/mL.
Model Chart (tolkningsmal) viser nsermeste koloniantall til nsermeste
tiende potens. Brukes Model Chart riktig, viser koloniantallet 99% samsvar
med den konvensjonelle dyrkningsmetoden'.

Uricult ¢ CLED medium

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

Antall praver 140 Referansemetode:
Sensitivitet 100 % Agarplate
Spesifisitet 99 %

PPV 98 %

NPV 100 %

| umiddelbar forlengelse av produksjonen av Uricult, gjeres en kvalitets-
kontroll pa hvert lot.nr. @nskes egen kvalitetskontroll kan fglgende pro-
sedyre anbefales:

1. Lagen 10°-10° bakterie/mL steril saltopplgsning med hver av falgende
bakterier:

a. Staphylococcus aureus ATCC 25923

b. Escherichia coli ATCC 25922

c. Proteus mirabilis ATCC 12453

Dypp Uricult i opplgsningen, som om det var en urinprgve.

Inkuber Uricult i 16—-24 timer og les av fglgende:

S. aureus ATCC 25923: Vekst av kolonier kun pa CLED agaren. Kolo-
niene er laktosefermenterende, som indikeres med kolonienes gule
farge og at agarens farge skifter mot gult.

E. coli ATCC 25922: Vekst av gule kolonier og et fargeskifte av CLED
agaren mot gult og vekst av rosa-rad kolonier pa MacConkey agaren.
P. mirabilis ATCC 12453: Vekst av gjennomskinnelige kolonier
pa CLED agaren og et fargeskifte av denne mot blatt og vekst av
fargelgse kolonier pa MacConkey agaren.
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Brukte Uricult dyppekulturer anbefales destruert ved forbrenning, autokla-
vering eller neddypping i et desinfeksjonsmiddel natten over. Folg lokale
regler.

Efter inkubering av den inokulerade sliden ses férekomst 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) i urinprovet. Bedémning av antalet ko-
lonier gors fran, det fran borjan gronfargade, CLED-agarmediet genom att
jamfora slidens kolonitathet med tolkningsmallens bilder och valja den som
stammer bast dverens. Det ar viktigt att bedoma antalet kolonier och inte
deras storlek.

Den laga elektrolyt-koncentrationen i CLED-agarmediet forhindrar sprid-
ning av Proteus stammar. Bromtymol-blatt och laktos i mediet tillater pa-
visande av laktosfermenterande bakterier. Sadana laktosfermenterande
stammar vaxer som gula kolonier och @andrar 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 gram-negativa bakterier men aven enterokocker kan véxa som kolonier
sma som knappnalshuvuden’. Denna selektivitet &r méjlig genom tillsatts
av gallsalter. Laktos-positiva bakterier vaxer med réda kolonier och laktos-
negativa med ofargade kolonier.

Om urinens bakteriekoncentration &r hdg (= 107 CFU/ml), kan agarytan
helt tackas av konfluerande vaxt. Detta kan misstolkas som ett negativt
resultat. Darfér ar det viktigt att avlésa 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 ar troligtvis
orsakad av att urinprovet kontaminerats.

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

Provtagningsmetod,
klinisk status
Mittstrale, blastid < 4 timmar,

Signifikant koloni-
antal (CFU/mL)

symptomatisk patient 2103
Mittstrale, blastid > 4 timmar > 10%%
Kateterprov fran man**** >10°

Kateterprov fran kvinna**** =104
Asymtomatisk bakteriuri >10°
Punktionsprov Vaxt
(**** | Sverige ar kateterprovet inte

rekommenderat)

Notera: | vissa fall kan urinprov dar urinen statt mindre an 4 timmar i
blasan ge kliniskt signifikanta koloniantal som understiger 10° CFU/mL.

Uricult kan detektera bakteriekoncentrationer mellan 10° och 107 CFU/m.
Tolkningsmallen tillater beddémning av koloniantal till narmsta tiopotens.
Med tolkningsmallen till hjalp och utfért enligt instruktion, ses, vid bedém-
ning av koloniantalet, en 99 % Overensstammelse med konventionell od-
lingsmetod'.

Uricult ¢ 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 %

Kvalitetskontroller utfors vid tillverkningen av varje lot av Uricult. Om an-
vandaren onskar att sjélv gora sitt egna kvalitetskontrollsmaterial rekom-
menderar vi foljande:
1. Forbered en 10°-10° bakterie/ml 16sning i sterilt koksalt av foljande
bakteriestammar:
a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b. Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
2. Anvand Iésningarna till att inokulera Uricult sliderna, folj testproce-
duren.
3. Avlas resultatet efter 16—24 timmars inkubation enligt féljande:
S. aureus ATCC 25923: Vaxt av kolonier enbart pa CLED mediet.
Kolonierna fermenterar laktos, 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.
P. mirabilis ATCC 12453: Vaxt av genomskinliga kolonier, farg-
skiftning mot blatt av CLED mediet och vaxt av farglosa kolonier pa
MacConkey mediet.

Anvanda Uricult slider brénns, autoklaveras eller laggs i desinfektionsme-
del 6ver natt eller enligt lokala rekommendationer.

Kasvatuksen jalkeen bakteerit todetaan naytteeseen kastetuilta levyilta
pesakekasvuna elatusaineella. Koska pesakkeen muodostuminen on seu-
rausta yksittdisen bakteerisolun jakautumisesta, peséakkeiden lukumaara
ilmaisee virtsandytteessa olevien pesakkeitd muodostavien yksikéiden
(CFU = Colony Forming Unit / pesakkeitd muodostava yksikkd) luku-
maaran. Pesakeluvun maaritys tapahtuu vihrealtd CLED-elatusaineelta,
vertaamalla pesakkeiden tiheyttd mallitaulun 1&hinnd vastaavaan tihey-
teen. Talldin huomio kiinnitetddn pesékkeiden lukumaéaraan, ei pesake-
kokoon.

Alunperin vihredd CLED-elatusainetta kaytetaan pesékeluvun maarityk-
seen. Elatusaineen alhainen elektrolyyttipitoisuus estda Proteus-lajien
leviamista. Bromtymolisini ja laktoosi edesauttavat bakteerien laktoosin
kayton maaritysta. Laktoosi-positiiviset kannat kasvavat keltaisina pe-
sakkeina ja muuttavat elatusaineen varin keltaiseksi, kun taas laktoosi-
negatiiviset pesédkkeet kasvavat varittdomina elatusaineen varin pysyessa
muuttumattomana.

Alunperin  rusehtavalla MacConkey-elatusaineella kasvavat gram-
negatiiviset bakteerit, myos tietyt enterokokit saattavat kasvaa pienina
pesakkeind’. Elatusaineen selektiivisyys on saatu aikaan sappisuoloilla.
Laktoosi-positiiviset bakteerit kasvavat elatusaineella punaisina ja laktoo-
si-negatiiviset bakteerit varittomina pesakkeina.

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

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

Seuraavat arvot perustuvat ECLM-EUG:n European Urinanalysis Guide-
lines-ohjeistoon vuodelta 2000.

Naytteenottomenetelma, Merkittava pesdkeluku

kliininen status CFU/mL
Keskivirtsa, rakkoaika < 4 tuntia,

oireellinen potilas >10°
Keskivirtsa, rakkoaika > 4 tuntia > 10%°
Katetrindyte miehilta >10°
Katetrindyte naisilta =104
Oireeton bakteeriuria = 10°
Rakkopunktionayte Kasvua

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

Uricultilla voidaan todeta virtsan bakteeripitoisuudet alueella 10° ja 107
CFU/ml. Mallitaulun avulla voidaan maarittad pesakeluvut |ahimpaan 10
potenssiin. Ohjeen mukaisesti kaytettyna saatu pesakelukutulos korreloi
perinteisen maljavalumenetelman kanssa 99 %'.

Uricult 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 %

Valmistuksen yhteydessa kullekin Uricult-kastolevyerélle tehdaan laadun-
varmistustestaukset. Jos kayttaja kuitenkin haluaa suorittaa oman laadun-
varmistuksensa, seuraava kaytanto on suositeltava:
1. Seuraavista bakteerilajeista tehd&an laimennokset 105-10° bakteeria/
ml steriiliin suolaliuokseen
a. Staphylococcus aureus ATCC 25923
b. Escherichia coli ATCC 25922
c. Proteus mirabilis ATCC 12453
2. Laimennokset viljellaan Uricult-kastolevyille normaalia kaytantéa nou-
dattaen
3. Tulokset tulkitaan 16—24 tunnin kasvatuksen jalkeen seuraavasti:
S. aureus ATCC 25923: Kasvu vain CLED-elatusaineella. Pesakkeet
kayttavat laktoosia, jonka osoittaa pesakkeiden keltainen vari ja elatus-
aineen varin muuttuminen kellertavaksi.
E. coli ATCC 25922: Keltaisten pesakkeiden kasvu ja elatusaineen
varin muuttuminen kellertdvaksi CLED-elatusaineella ja vaalean-
punaisten pesakkeiden kasvu MacConkey-elatusaineella.
Proteus mirabilis ATCC 12453: Varittdmien pesékkeiden kasvu
CLED-elatusaineella, elatusaineen varin muuttuessa sinertavaksi ja
varittdmien pesakkeiden kasvu MacConkey-elatusaineella.

Kaytetyt Uricult -kastolevyt havitetaan polttamalla, autoklavoimalla tai upot-
tamalla ne desinfioivaan liuokseen yon yli, noudattaen paikallisia ohjeita.
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