ALI URO-QUICK R.A.A. KIT c €

PRO RYCHLY MOCOVY TEST REZIDUALNI ANTIMIKROBIALNI AKTIVITY

N \4
FAX (RAA) V KOMBINACI SE SOUPRAVOU URO-QUICK SCREENING KIT NA
ANALYZATORECH URO-QUICK 60 — URO-QUICK 120 —
SPA URO 4— ALFRED 60 - HB&L™ UROQUATTRO
360 TESTU V SOUPRAVE S1390.901

pouze pro pouZiti IN VITRO  NAVOD K POUZITI M 390.901 rev. 2.91-UK

Ugel testu
Cilem testu je detekovat v biologickych vzorcich pfitomnost antibiotik nebo drog, které mohou inhibovat rist bakterii

Vv kultivacnim médiu. Produkt byl konkrétné vyvinut pro pouziti na analyzatorech URO-QUICK 60 - URO-QUICK 120 — URO 4
— ALFRED 60 - HB&L™ UROQUATTRO.

Uvod

Vyse uvedené analyzatory umoziiuji rychly a spolehlivy test mocovych kultur.

Detekce RAA v moci pedstavuje uzite¢ny nastroj pro diagnostickou interpretaci kultiva¢niho testu a pro uréeni 1é¢by.
RAA pozitivni vzorky obvykle patfi pacientim pod antibiotickou 1é¢bou, detekovana antimikrobidlni aktivita mutize
pozménit vysledek kultiva¢niho testu, a proto musi byt brana v potaz.

Redéni vzorku v URO-QUICK SCREENING testu je 1:5, tudiz efekt antibiotik je norméalné zanedbatelny. Nicméné
V ptitomnosti vysokych koncentraci antibiotik se miiZze objevit inhibice bakterialniho ristu. Za ucelem splnéni potieby
spolehlivé detekce moznych falesné negativnich vysledki byla vyvinuta souprava URO-QUICK R.A.A. KIT.
URO-QUICK R.AA. KIT byl sestaven za ucelem detekce pritomnosti RAA soucasné s realizaci URO-QUICK
SCREENING testu, aby bylo diagnostické vysetfeni kompletni.

Princip metody

Vyse uvedené analyzatory diky citlivosti technologie rozptyleného svétla umoziuji provést rychly kultivacni test moci
(URO-QUICK SCREENING KIT (kat. ¢. SI 390.900) .

Aplikaci této technologie na metodu diferencialni kinetiky je mozné spojit RAA detekei s testem kultivace mo¢i na vyse
uvedenych analyzatorech.

Jednu lahvicku URO-QUICK SCREENING setu a jednu lahvicku URO-QUICK RAA setu inokulujeme vzorkem modi a
navic do lahvicky z URO-QUICK RAA setu jesté pridame 0,2 ml suspenze mikroorganismu citlivého na antibiotika
(Staphylococcus epidermidis), ktery je sou¢asti setu.

Ptistroj porovna rustové kinetiky té€chto dvou lahvicek, ze kterych pak URO-QUICK vypodita RAA a vysledky
vytiskne spolu s vysledky screeningového testu; timto zptsobem je tedy mozné ziskat najednou informace tykajici se
poctu zivotaschopnych bakterii a residudlni antimikrobialni aktivity.

Popis soupravy a jejich komponent
Souprava se sklada z ndsledujicich Sesti ¢asti:

- 3x baleni R.A.A. KULTIVACNICH LAHVICEK, kazdé obsahuje:

e 120 jednorazovych lahvicek uzavienych Cervenym hlinikovym krouzkem, které se vkladaji do zasuvky analyzatoru
a obsahuji 2 ml eugonic bujonu. Lahvicky byly vytvofeny tak, aby zajistily vysokou citlivost optického méteni
(rozptylené svétlo).

e 5 blotovacich papirovych prouzki do inkuba¢niho stojanu analyzatoru.

- 3x baleni R.A.A. BAKTERIALNI REAGENCIE (Kkat. &. Sl 190.902), kazdé obsahuje:
1 lahvicku s lyofilizovanym mikroorganismem (Staphylococcus epidermidis).
1 lahvi¢ku s roztokem pro rekonstituci: 1 lahvi¢ka s regenera¢nim roztokem obsahujici cca 6,5 ml eugonic bujonu.
5 lahvicek Fediciho roztoku: S lahvicek s fedicim roztokem obsahujicim cca 6,5 ml eugonic bujonu.
15 jednorazovych specialnich pipetovacich $pic¢ek pro pripravu reagencii.

Eugonic bujon je vodny roztok dehydrovanych praskovych kultivacnich médii, bez mikrobialni kontaminace.
Bezpecnostni list je dostupny na vyzadani.

- 1 kartu MicCARD pro umoznéni provedeni 360 R.A.A testi. Je pouZitelnd pouze u piistrojii 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 jedineény kontrolni kod (check code) se zkombinuje se soupravou URO-QUICK SCREENING KIT.

Dostupny material, ktery neni soucasti setu
- Souprava URO-QUICK RAA se musi paralelné¢ provadét s URO-QUICK SCREENING testem (kat. ¢.
390.900) a ptitom pouzivat specialni pipetovaci $pi¢ky. Provedeni RAA je dostupné vybérem konfigurace




,bakterialni rust + RAA® v softwaru piistroje. Kontrolni kod uvedeny na stitku uvniti soupravy URO-QUICK
SCREENING KIT (kat. ¢. SI1 390.900) umozni provedeni testu.

- Pro pipetovani vzorkl jsou nezbytné mikropipety (500 pl) kompatibilni se specialnimi $pi¢kami (kat. ¢. Sl
190.813-A)

- Pro inokulaci bakteridlni suspenze jsou nezbytné mikropipety (200 pl) kompatibilni se specidlnimi Spickami
(kat. ¢. S1 190.814-A)

- Inkubaéni stojan pro inokulaci vzorkl dodany s kazdym ptistrojem (kat. ¢. SI 190.815-A).

Upozornéni

e Pouze pro profesionalni pouziti pfi in vitro diagnostice.

e Biologické agens, Staphylococcus epidermidis, neni klasifikovan ve tfidé 2, 3, 4, takze riziko vyvolani
onemocnéni u zdravych lidi je nizké. Doporucujeme dodrzovat spravné bezpecnostni a hygienické profesionalni
postupy.

e Biologické vzorky, bakterialni kultury musi byt brany jako potenciadln¢ infekéni a musi s nimi byt zachazeno

podle vnitrostatnich predpist.

Nepouzivejte reagencie po datu exspirace.

Nepouzivejte znovu rekonstituované naredéné roztoky po rozmrazeni. Vyhod'te ty, co pfipadné zUstaly.
Nepouzivejte reagencie v poskozeném baleni.

Nepouzivejte zakalené lahvicky.

Zachazejte s lahvickami opatrné, jsou kiehké.

Nedrzte lahvicky souprav pod vytiSténou bilou linkou.

Podminky uchovavani

o Baleni RA.A. KULTIVACNICH LAHVICEK: lahvicky se musi uchovavat p¥i +4+30 °C v sadé az do data
exspirace uvedeného na obalu.

e Baleni R.A.A. BAKTERIALNI REAGENCIE (kat. &. S 190.902): Reagencie se musi uchovavat v ledniéce (+2+8
°C) az do data exspirace uvedeného na obalu.

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

Vzorek odebrany ze stiedniho proudu moci

Vzorek moc¢i se odebira za aseptickych podminek, aby se tak minimalizovala mozZnost jeho kontaminace. Poéate¢ni
proud mo¢i je vpustén do toalety, aby doslo k vycisténi uretry pied vlastnim odbérem aktualniho stfedniho proudu
moci.

Vzorek mo¢i déti z vaku

Odbér vzorku moci déti vyzaduje pouZiti sbérného vaku. Tyto vaky jsou notoricky znamé falesné pozitivnimi vysledky
zpusobenymi kontaminaci. Kultury ztéchto vakli maji vyznam pouze, jsou-li negativni, nicméné by mély byt
potvrzeny.

Vzorek ze zavedeného katetru

Vzorky moci pacientll se zavedenym katétrem mohou byt asepticky odebrany aspiraci mo¢i pomoci jehly, kterou
zavedeme do katétru nebo pomoci specidlni propichovatelné prepazky, ktera je soucasti sbérnych hadicek.

Moc¢ 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 uvnitf. 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 mo¢i, ktery je transportovan s konzervaénimi latkami

Ackoli takovéto smési mohou ovlivnit rdst organismil, je mozno tyto vzorky analyzovat a to pomoci pfislusného
modulu softwaru (viz. uZivatelsky manudl pfistroje) s tim, Ze budete postupovat dle pokynti uvedenych nize.

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

POSTUP

1. Rekonstituce lyofilizovaného bakterialniho kmene

1.1. Do lahvi¢ky obsahujici lyofilizovanou reagencii pfidejte rekonstitu¢ni roztok.
1.2. Lahvi¢ku uzavfete a jemné protiepejte.

1.3. Inkubujte 5-7 hodin pii 37 °C.

2. Piiprava fedéni
2.1 Do kazdé lahvicky s fedicim roztokem pieneste 1 ml roztoku obsahujiciho rekonstituovany bakterialni kmen. Kazda
nafedéna lahvicka postaci pro provedeni 30 RAA testu.



2.2. Jestlize natedény roztok neni pouzit ihned po rekonstituci, je tieba jej uchovavat v mrazni¢ce (-20°C), aby byla
zajisténa jeho stabilita. Vzorek lze v mrazni¢ce uchovavat maximalné 30 dnd.

3. Inokulace, vloZeni a provedeni testu

Pokud fedici roztok pouZzijete ihned po rekonstituci, pak postupujte dale podle bodu 3.1. Pokud mate roztok
Vv mraznicce, pak jej nejprve pied pouzitim rozmrazte a ve vodni lazni s termostatem temperujte pii teploté 37°C asi 30
min. nebo v suchém termostatu pii 37 °C asi 45 minut.

Vzorky moc¢i se musi inokulovat v co nejkrat§im ¢ase po odbéru (max. za 2 hodiny) a pokud jsou konzervované
V lednici pii 4 °C tak ne déle nez za 4 hodiny. Vzorky odebrané do nadobky s konzervantem se musi zpracovat do 24
hodin.

Pted vlastnim zapocetim analyzy pfistroj zkontroluje pocet piistupnych testd a eventudlné Vas upozorni, pokud pocet
neni dostate¢ny (viz. uzivatelsky manual ptistroje).

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 kod (check code), ktery je uvedeny na Stitku pfilepeném vevniti kazdého stojanku
v soupravé URO-QUICK SCREENING KIT.

- do pristroje s Windows softwarem a verzi 1.3.0 nebo vyssi: Az vas o to systém pozada, vlozte kartu MicCard pro
navySeni dostupnosti testti. Po prvnim pouziti karty MicCard nebude uz dale pfistroj akceptovat kontrolni kody.

3.1 Postup zpracovani u pristroje URO-QUICK 60 - URO-QUICK 120 - URO 4 - HB&L™ UROQUATTRO

3.1.1 Po napsani Cisla vzorku na bily stitek vlozte lahvicky souprav URO-QUICK SCREENING KIT a URO-
QUICK R.A.A. KIT do stojanu do pozic 1-15 a 16-30 respektive.

3.1.2 Umistéte blotovaci papirovy prouzek na misto.

3.1.3 Inokulujte 0,2 ml rekonstituovaného fediciho roztoku do kazdé z Cervené uzavienych lahvicek (pozice 16-
30).

3.1.4 Vyméite blotovaci papirovy prouzek.

3.1.5 Nasledné inokulujte zelené uzaviené lahvicky (ze soupravy URO-QUICK SCREENING KIT) a odpovidajici
Cervené uzaviené lahvicky (ze soupravy URO-QUICK R.A.A. KIT) stejnym vzorkem (0,5 ml) s vyménou
$picky pted zpracovanim dalsiho vzorku. V pfipadé odbéru vzorku moci do nadobky s konzervantem nabirejte
0,2 ml. Zkontrolujte, Ze jste dosahli na hladinu ozna¢enou na lahvicce.

3.1.6 Zelen¢ uzaviené lahvicky (ze soupravy URO-QUICK SCREENING KIT) budou vlozeny do cteci jednotky do
pozic 1 az 30.

3.1.7 Cervené uzaviené lahvicky (ze soupravy URO-QUICK R.A.A. KIT) budou vlozeny do &teci jednotky do pozic
31-60.

POZNAMKA: Inokulované lahvi¢ky musi byt vloZeny do zasuvky bezprostiedné po napipetovani, &imZ se
zabrani nespravnému spocitani bakterii.

3.1.8 Postup vkladani

Postupujte podle postupu vkladani uvedeného UQ RAA programem:

Screeningové lahvicky | RAA lahvicky
1 31

2 32

atd atd

V piipadé odebrani vzorku moéi do nadobky s konzervantem postupujte podle specifickych instrukci pro KYSELINU
BORITOU.

3.1.9 Pracovni postup
Spustte provoz dle stejného UQ RAA programu.

3.2 Postup s pristrojem ALFRED 60

3.2.1  Vyberte program pro RAA test.

3.2.2  Vlozte prazdné URO-QUICK lahvicky do Cteci jednotky béhem inicialni kontrolni faze pfistroje (viz.
uzivatelsky manual ptistroje). Zelen& uzaviené lahvicky (ze soupravy URO-QUICK SCREENING KIT)
se vlozi do &teci jednotky do pozic 1 az 30. Cervené uzaviené lahviéky (ze soupravy URO-QUICK
R.A.A. KIT) se vlozi do ¢teci jednotky do pozic 31 az 60.

3.2.3 Vlozte primarni zkumavky se vzorky (max. 30) do vzorkového karuselu.

3.24 Vlozte lahvicku rekonstituovaného fediciho roztoku do uréené pozice.

3.2.5 Inokulace vzorku mo¢i a rekonstituovaného fediciho roztoku je provadéna automaticky pfistrojem (viz
uzivatelsky manual pfistroje).

3.2.6 Pokud je to tieba, nastavte rezim pro kyselinu boritou.

3.2.7 Po ukonceni analyzy vas pfistroj vyzve, abyste lahvicky vyjmuli.



Vysledky
Na konci doby analyzy (2-4 hod.) jsou nahlaseny vysledky jak kultivacniho, tak RAA testu.
Ptiklad tiskového vystupu:

Vzorek ¢. Pocet R.AA.
zivotaschopnych
1 >1EO7CFU/mI -- (negativni)
2 Negativni ++ (pozitivni)
3 Negativni +- (nejasny)
4 1EO5 CFU/mI ++ (pozitivni)

Dalsi ndvod viz. uzivatelsky manual pfistroje.

Kontrola kvality

Pro validaci vysledki RAA testu je mozné zkontrolovat rist rekonstituovaného roztoku lyofilizované bakterie
Staphylococcus epidermidis postupem popsanym v bod¢ 3, ale s pouZitim destilované vody misto moce jako vzorku.
Minimalni o¢ekavany rust pies 1 000 000 CFU/ml.

Limitace metody

Vysoka hladina hustoty vzorku je systémem hlasena.

Zbytkova ATB aktivita je hlaSena pro vzorky mode s bakteridlnim poétem < 1 000 000 CFU/ml. U vzorku moce s
vy$$im poétem je jako vychozi hlasena negativni hodnota testu RAA.

Vykonnost

NESMISENA MOC: 225 nativnich vzorki moce bylo zpracovano na piistroji ALFRED 60 v referenéni
mikrobiologické laboratofi s pouzitim referencni ruéni RAA metody na Petriho miskdch infikovanych citlivgym
mikroorganismem (Bacillus subtilis). Byly ziskany nasledujici vysledky:

Citlivost: 86,1 % Specifi¢nost: 64,2%
Prediktivni pozitivni Prediktivni negativni
hodnota: 71,7% hodnota: 81,4 %
Uéinnost: 75,1 %

MOC V KYS. BORITE: 367 vzorkii moée konzervovanych kys. boritou bylo v referen¢ni mikrobiologické laboratofi
analyzovano na analyzatoru ALFRED 60 a porovnano referenéni metodou S pouzitim ruéni RAA metody na Petriho
miskach infikovanych citlivym mikroorganismem (Bacillus subtilis). Byly ziskany nasledujici vysledky:

Citlivost: 82,6 % Specifi¢nost: 94,2%
Prediktivni pozitivni Prediktivni negativni
hodnota: 93,8% hodnota: 83,6 %
Uginnost: 88,2 %

Likvidace pouZitého materialu
Veskery pouzity material musi byt likvidovan podle dle platnych zakonu, natizeni a vyhlasek pfislusné zemé a je tfeba
dbat nezbytnych bezpecnostnich opatfeni pro manipulaci s potencialné infekénim materialem.
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http://www.alifax.com/

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Nahlédnéte do

REF Kat. ¢. navodu k pouziti

Obsah
dostacujici pro
<n> testll

CONT] | pocet lahvicek

Chran Zivotni
prostredi

Pozor, viz navod k
pouziti

Rozmezi teplot

Nepouzivat
opakované

W
“ Vyrobee
A

“

Datum exspirace

LOT Cislo sarze

@ R>s 8|5

Biologickeé riziko

Distributor: Zmocnény zastupce vyrobce v Ceské republice:
ALIFAX S.p.A. BioVendor — Laboratorni medicina a.s.

via Petrarca, 2/1 — 35020 Polverara (Padova)-Italy Tumova 2265/60

tel. +39 049 0992000 616 00 Brno, Ceska republika

web site: www.alifax.com IC: 63471507

E-mail: info@alifax.com

posledni revize: 22. zaii 2013


http://www.alifax.com/
mailto:alifascie@alifax.com

