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Ugel testu

URO-QUICK SCREENING KIT je set pro rychlé¢ zpracovani mocovych kultur kinetickou kvantitativni detekci
mikrobialniho poctu pomoci piistroji URO-QUICK 60 — URO-QUICK 120 - URO 4 - ALFRED 60 — ALFRED 60/
AST - HB&L UROQUATTRO. Vysledky jsou vyjadieny v CFU/ml.

Uvod
Vyse zminéné analyzatory vyuzivaji pro zpracovani mocovych vzorkti béhem 120 a 240 minut technologii rozptylu
laserového svétla. Analyzatory umoziiuji detekovat bakterialni pocet > 800 CFU/m.

Princip testu
Laserovy paprsek prochazi skrz sklenénou lahvicku, ktera obsahuje URO-QUICK tekuté médium inokulované vzorkem

moci. Cinidlem je Eugonic bujon, ktery umoziuje rist véts§iny mikroorganismi nalezenych v patologickych vzorcich
moci. Magnetické michadélko v lahviéce zajiStuje homogenizaci suspenze béhem analyzy. Signaly rozptyleného
laserového paprsku jsou detekovany, vypocteny a zobrazeny jako rustové kiivky, které detailné informuji o mnozstvi
rostoucich bakterii.

Popis setu

- 360 sklenénych lahvic¢ek na jedno pouziti uzavienych zelenym hlinikovym krouzkem, lahvic¢ky jsou ulozené ve 3
patrech (120 lahvicek na patfe). Lahvicky obsahuji 2 ml Eugonic bujonu, ktery neni mikrobialné¢ kontaminovan
(bezpecnostni list na vyzadani). Sklenéna lahvicka zajistuje vysokou sensitivitu optického méfeni (rozptyl svétla).

- 360 plastikovych pipetovacich $pic¢ek pro inokulaci vzorkem (na jedno pouZiti).

- 15 papirovych prouzku pro inokulaé¢ni stojan

- 1 MicKartu pro umoznéni otestovani 360 mocovych kultur. Je pouZitelnd pouze u piistroju s analytickym
softwarem pro Windows, jehoZ verze je 1.3.0 nebo vys§i. Misto toho u piistroji s predchazejici verzi Windows nebo
s DOS verzi je potfeba do URO-QUICK programu vlozit pomoci klavesnice jedineény kontrolni kod (check code) ve
chvili, kdy je o to uzivatel programem pozadan. Kontrolni kod zarucuje validitu ¢inidel a umoznéni zpracovani testti
(viz kapitola Postup).

Poti‘ebny material, ktery neni soucasti setu
- inokula¢ni stojan pro inokulaci vzorkem, ktery je soucasti kazdého pfistroje.
- mikropipeta 500 ul kompatibilni s pfilozenymi pipetovacimi $pickami.

Upozornéni
- uréeno pouze pro in vitro diagnostiku

- s biologickymi vzorky a bakterialni kulturou musi byt zachazeno jako s potencionalnim zdrojem infekce a pii
manipulaci snimi je tedy tfeba dbat bezpe€nostnich opatfeni dle platnych zakond, nafizeni a vyhlasek
prislusné zeme

- nepouzivejte ¢inidla po jejich datumu exspirace

- nepouzivejte ¢inidla, pokud je jejich obal poskozen

- nepouzivejte lahvi¢ky, jejichZ obsah je kalny

- nepouzivejte lahvicky opakované

- zachazejte s lahvickami jako s ki'chkym materialem

- lahvicky nechytejte za jejich spodni ¢ast pod bilou ¢arou

- nepouzivejte Zadné konzervaéni prostiedky vzorki bez autorizace firmou Alifax

Skladovani
URO-QUICK SCREENING lahvicky musi byt uchovavany pfi teploté 4 — 30°C a to po celou dobu jejich pouzitelnosti,
ktera je vyznacena na obalu.

Priprava a odbér vzorku
Kwvalita laboratorniho vyhodnocovani jakéhokoli vzorku je limitovana kvalitou vzorku.

Vzorek odebrany ze stiedniho proudu moci

Vzorek moci se odebira za aseptickych podminek, aby se tak minimalizovala moznost jeho kontaminace. Pocatecni
proud mo¢i je vpustén do toalety, aby doslo k vy¢isténi uretry pied vlastnim odbérem aktudlniho stfedniho proudu
moci.



Vzorek moéi déti z vaku

Odbér vzorku moéi déti vyzaduje pouziti sbérného vaku. Tyto vaky jsou notoricky znamé falesné pozitivnimi vysledky
zpusobenymi kontaminaci. Kultury z téchto vakid maji vyznam pouze, jsou-li negativni, nicméné by mély byt
potvrzeny.

Vzorek ze zavedeného katetru

Vzorky moci pacientli se zavedenym katétrem mohou byt asepticky odebrany aspiraci moci pomoci jehly, kterou
zavedeme do katétru nebo pomoci specidlni propichovatelné pepazky, ktera je soucasti sbérnych hadicek.

Mo¢ ve sbérném vaku mize byt kontaminovana drenazni vypusti a neméla by byt odebirana v misté sbérnych trubicek.
Je lepsi odebrat vzorek moci po vymeéné katétru, aby se zamezilo rozvoji nespravné mikrobialni flory uvniti. Pocitaje
s vysokym vyskytem pomalu rostoucich bakterii (napt. Pseudomonas) v takovémto typu mocového vzorku se
doporucuje analyzovat tyto vzorky pouze pomoci softwaru v rezimu ,,standard mode* s tim, ze délka analyzy nebude
krat$i nez 4 hodiny.

Vzorek modi, ktery je transportovan s konzerva¢nimi latkami

Ackoli takovéto smési mohou ovlivnit rlst organismi, je mozno tyto vzorky analyzovat a to pomoci piislusného
modulu softwaru (viz. uZivatelsky manuadl piistroje) s tim, Ze budete postupovat dle pokynti uvedenych niZe.

Pted zpracovanim takovychto vzorkd je tieba si u vyrobce analyzatoru ovéfit, ze pfislusny konzervant je kompatibilni
S pfistrojem.

POStUQ
Inokulaci lahvi¢ek vzorky moci je tfeba provést v co nejkratsi dobé po vlastnim odbéru vzorku mo¢i (maximalné do

dvou hodin po odbéru vzorku) nebo, v opaéném piipadé, je tieba vzorek uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 4°C po
dobu ne delsi nez 24 hodin. Vzorky odebrané do nadoby s konzervantem je tfeba zpracovat do 24 hodin po odbéru.

Pfed vlastnim zapocetim analyzy pfistroj zkontroluje pocet pristupnych testti a eventualné Vas upozorni, pokud pocet
neni dostatecny (viz. uzivatelsky manual pfistroje).

VloZeni testovanych lahvicek:

- do pristroje s DOS verzi softwaru nebo pristroje s Windows softwarem a verzi niz§i neZ 1.3.0: Az Vas o to
systém pozada, vepiste kontrolni kdd (check code), ktery je uvedeny na Stitku prilepeném vevnitt kazdého stojanku od
lahvicek.

- do pristroje s Windows softwarem a verzi 1.3.0 nebo vysSi: AZ vas o to systém pozada, vlozte kartu MicCard pro
navyseni dostupnosti testil. Po prvnim pouziti karty MicCard nebude uz déle pfistroj akceptovat kontrolni kody.

1. Postup zpracovani u pristroje URO-QUICK 60, URO-QUICK 120, URO 4, HB&L UROQUATTRO
Na bily stitek na URO-QUICK lahvi¢ce vyznacte ¢islo vzorku moci a lahvicku vlozte do inokula¢niho stojanku
v poradi, ve kterém maji byt lahvi¢ky testovany.

- Pfed vlastni inokulaci vzorky mo¢i homogenizujte (napf. prottepanim).

- Pomoci pfilozenych pipetovacich $picek a stojanki, do kterych se vlozi nastavec na perforovani je inokulace
lahvi¢ek vzorkem snadno proveditelna.

- Napipetujte do lahvi¢ek 0,5 ml vzorku mo¢i; u mocovych vzorki s konzervantem pipetujte 0,2 ml moci.

- Gumové zatky lahvicek probodnéte pipetovaci Spickou v miste, kde je guma lahvic¢ky pristupnad skrz otvor
Vv inokula¢nim stojanku a ujistéte se, ze hladina tekutiny v lahvicce dosahuje pozadované vysky indikované na
lahvicce.

- Pouzité pipetovaci Spicky zlikvidujte.

- Po ukonceni inokulace vyjméte lahvicky z inokula¢niho stojanku a vlozte je do zasuvky pfistroje postupujice
presné podle pokyni pfistrojového programu. U vzorkid s konzervantem postupujte dle specifikaci pro rezim
KYSELINA BORITA (BORIC ACID).

POZNAMKA: Inokulované lahvicky musi byt ihned vloZeny do p¥istroje, aby nedoslo k chybnému poéitani
bakterii.

2. Postup zpracovani u pristroje ALFRED 60 — ALFRED 60/AST

- Vlozte URO-QUICK lahvicky do cteci jednotky béhem inicialni kontrolni faze pfistroje (viz. uzivatelsky manual
pfistroje).

- Vlozte zkumavky se vzorky moci do karuselu pro vzorky.

- Inokulace je provadéna automaticky pfistrojem (viz. uzivatelsky manual pfistroje).

- Pokud je tfeba, nastavte rezim pro kyselinu boritou.

- Po ukonceni analyzy vas ptistroj vyzve, abyste lahvicky vyjmuli.

Vysledky
Po inokulaci analyzator detekuje kinetiku bakterialniho rstu. Rustové kiivky se zobrazuji na obrazovce systému a ve

chvili, kdy je nalezen pozitivni vzorek, dojde také k zobrazeni bakterialniho poctu (CFU/ml).



Normalni rutinni screeningova analyza trva pouze tfi hodiny s tim, Zze zobrazuje pozitivni vysledky vzorkd, které
obsahuji 30 000 CFU/ml nebo vice; u téchto vzork se pak dale provadi identifikace mikroorganismu.

Kvalitativni kontrola
Vykonnost pfistroje a kultiva¢niho bujénu miize byt testovana pomoci POSITIVE CONTROL KIT (kat. &. SI 190.911).
Pfi provadéni postupujte dle piibalového letdku piislusného, zmiiiovaného setu.

Limitace procedury

Mikroorganismy rostou v zavislosti na okolnich podminkach, muze se tedy stat, ze pii specifickych podminkach
(pfitomnost antibiotik ve vzorku, vitalita, teplota, délka doby inkubace, atd.) nemusi dojit k jejich rastu. Vysoka
turbidita vzorku je signalizovana systémem s indikaci potfeby rozfedéni vzorku pro testovani. Piitomnost vysoké
koncentrace antimikrobidlnich latek v mo¢i muze vysledek analyzy ovlivnit, pro tento Gcel se doporucuje pouziti URO-
QUICK RAA KITU (kat.¢. SI 390.901). V piipad¢ chybného odbéru stfedniho proudu moci nebo v piipadé odbéru
vzorku od pacienta se zavedenym katétrem nebo u pediatrickych vakd se miize objevit kontaminace diky nepatogennim
organismim zejména u vzorkd, které jsou nespravné skladovany (teplota) po dobu delsi nez 2 hodiny od chvile odbéru.
V takovém piipadé nebude falesn¢ pozitivni vysledek podlozen signifikantnim klinickym nalezem a bude muset byt
interpretovan na zaklad¢ bakterialni identifikace ptislusného species. V piipad¢ pouziti systému pro sbér a uchovani
vzorku obsahujiciho kyselinu boritou, s ohledem na znamy bakteriostaticky efekt tohoto konzervantu a mozné kolisani
jeho fedéni ve vzorku, je tieba zdlraznit, Ze rist n€kterych bakterii mize byt oslaben. Z preventivnich divoda se potom
doporucuje pracovat s minimalni inkubaéni dobou 4 hodiny. S takovou konfiguraci, s pfihlédnutim k moznym vliviim
kyseliny borité, muze piistroj detekovat primérny mikrobialni pocet ve vzorku rovny nebo vyssi nez 50.000 CFU/ml.

Vykonnost 5
NESMISENA MOC: vzorky byly zpracovany na pfistroji ALFRED 60 s ru¢ni metodou na Petriho miskach jako

referenéni metodou:

Vysledek u Vysledek u Vysledek u
Standard 4 h Standard 3 h FAST 3h
Cut-off=800 CFU/m|  Cut-off= 30000 CFU/ml Cut-off= 15000 CFU/ml
Pocet vzorku: 350 Pocet vzorku: 377 Pocet vzorkl: 783
Citlivost 96,1 % 94,9 % 96,4 %
Specifi¢nost 88,6 % 93,2 % 87,0 %
Uginnost 91,4 % 93,8 % 90,1 %

MOC V KYS. BORITE: 397 vzorkii mo&e konzervovanych kys. boritou bylo v referenéni mikrobiologické laboratofi analyzovano na
analyzatoru ALFRED 60 a porovnano referen¢éni metodou kultivace na Petriho miskach. Vysledky ziskané za 4 hodiny s prahem
pozitivity/negativity 100 000 CFU/ml jsou:

CITLIVOST: 95,6 %
SPECIFICNOST: 95,0 %
UCINNOST: 95,5 %

Likvidace pouZitého materidlu
Veskery pouzity material musi byt likvidovan dle platnych zakont, nafizeni a vyhlaSek pfislusné zemée a je tfeba dbat
nezbytnych bezpecnostnich opatteni pro manipulaci s potencialn¢ infekénim materialem.
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