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chromID® CPS® Elite Agar (CPSE si CPSO) IVD

Izolarea, enumerarea si identificarea directa sau prezumtiva a organismelor implicate in infectiile tractului urinar

SUMAR S| EXPLICATIE

chromID® CPS® Elite agar este un mediu de izolare,

enumerare si identificare pentru prelevatele de urina.

Acesta permite:

e enumerarea microbiana din prelevate, prin intermediul
metodelor de inoculare standardizate.

o identificarea directa a Escherichia coli si identificarea
prezumtiva a urmatoarelor specii sau genuri bacteriene
(1, 2):

- Enterococcus,

- Klebsiella, Enterobacter,
(KESC),

- Proteus, Providencia, Morganella (Proteeae).

Serratia,  Citrobacter

PRINCIPIU

Mediul chromID® CPS® Elite agar este format dintr-o

baza bogat nutritivd ce combina diferite peptone si

substraturi cromogene care permit detectia activitatii
enzimelor specifice.

Detectia indolului este favorizatda prin prezenta

triptofanului in agar.

Concentratia crescutd de agar previne dezvoltarea

invaziei speciilor de Proteus.

Identificarea bacteriilor izolate cel mai frecvent in cazul

infectiilor tractului urinar se bazeaza pe urmatorul

principiu:

e E. coli: coloratia spontana in rosu pana la rosu
Burgundia a tulpinilor producatoare de 3-glucuronidaza
(B-GUR) si/sau R-galactozidaza (B-GAL) (1, 2).

o Enterococcus: coloratia spontana in turcoaz a tulpinilor
producatoare de R-glucozidaza (R-GLU) (3).

¢ KESC: coloratia spontana in albastru pana la verde a
tulpinilor producatoare de R-glucozidaza (R-GLU) (3).

* Proteeae: coloratia spontana in maro difuz a tulpinilor
producatoare de deaminaza.

CONTINUTUL KITULUI

Medii gata de utilizare (placi de 90 mm)

416172  Pachete de 10x10 placi
418284 Pachete de 2x10 placi

Mediu translucid
CPSE *

416173 Pachete de 10x10 placi
418206 Pachete de 2x10 placi

Mediu opac

CPSO *

* Imprimat pe fiecare placa

COMPOZITIE
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Mediu translucid, cod 416172 si 418284

Peptonad caseind (DOVING) ........ooieeiieieeiieiiesee e 59
Peptonad vegetala ..o 59
Peptona din carne ( bovind sau porcind)...........cccceveeveeneenieneeneenens 8¢
Carbohidrati ...........ccoovoiii 19
L=TriPtOfan ..o 0,59
Tampon fOSfat .......coouiiii e 19
Substraturi CroMOGENE ............eiiiiiiiiiieiieee e 0,26 g
AN . 1849

Mediu opac, cod 416173 si 418206

Aceeasi compozitie ca si mediul translucid suplimentat cu 1 g/L agent
de opacizare.

pH 7,4

REACTIVI S| MATERIALE NECESARE DAR
NEFURNIZATE

Reactiv:
o Tulpini ATCC® pentru Controlul de Calitate.

Material:
e anse calibrate de 1 pl sau 10 pl.
o Incubator pentru bacteriologie.

ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

o Destinat numai utilizarii pentru diagnosticarea in
vitro.

¢ A se utiliza numai de catre personal calificat.

e Acest kit contine produse de origine animala.
Cunoasterea atestata a originii si/sau a stérii sanitare a
animalelor nu garanteaza in totalitate absenta agentilor
patogeni transmisibili. De aceea se recomanda ca
aceste produse sa fie tratate ca fiind potential
infectioase si manevrate respectdnd masurile de
siguranta obisnuite (a nu se inghiti sau inhala).

e Toate probele, culturile microbiene si produsele
inoculate trebuie sa fie considerate drept infectioase si
tratate in mod corespunzator. Pe parcursul desfasurarii
acestei proceduri trebuie respectate tehnici aseptice si
masuri de precautie obisnuite pentru manlpularea
bacteriilor. Consultati “CLSI® M29- A, Protection of
Laboratory Workers From Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline — revizuirea curenta”.
Pentru informatii suplimentare privind masurile de
precautie in vederea manevrarii, consultati “Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories —
CDC/NIH — Ultima editie”, sau reglementarile curente
din tara in care se utilizeaza.

o Mediile de cultura nu trebuie utilizate ca materiale de
productie sau componente.

o Nu folositi reactivii dupa data expirarii.

* Nu utilizati reactivii dacad ambalajul este deteriorat.

o Nu utilizati placile care sunt contaminate, placile a caror
cantitate de agar s-a micsorat sau placile umede.

o Utilizati numai un specimen pe placa.
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o Utilizarea mediului poate fi dificila pentru persoanele care
intdmpina probleme in recunoasterea culorilor.

e Datele de performanta prezentate au fost obtinute
folosind procedura indicata in acest insert tehnic. Orice
schimbare sau modificare adusa in cadrul procedurii
poate afecta rezultatele si trebuie validatd mai intai de
catre utilizator.

e Interpretarea rezultatelor testelor trebuie efectuata
ludnd in considerare morfologia macroscopica si
microscopica si rezultatele oricaror alte teste efectuate.

CONDITII DE PASTRARE

¢ Placile pot fi pastrate in cutia lor la 2-8°C, pana la
data expirarii.

o Placile pot fi pastrate in cutia lor timp de 2
saptamani la 15-25°C.

¢ A se proteja de lumina.

e Daca nu se tin in cutie, placile pot fi pastrate timp de 2
saptamani la 2-8°C, in ambalajul de celofan.

PROBELE

Mediul este inoculat direct cu proba din urina.
Trebuie respectate bunele practici de laborator pentru
recoltare si transport.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Lasati placile sa ajunga la temperatura camerei.

2. In cazul in care este necesar, uscati suprafata
agarului.

3. Inocularea
- manuala (4, 5):
Inoculati proba la sosirea acesteia in laborator,
folosind o ansa calibratd dupa cum urmeaza:
¢ introduceti o ansa in urind mentinand-o in pozitie
verticala,
o descarcati pe raza placii pentru a distribui urina
de pe ansa (a) (asigurati-va de faptul ca urina a fost
descarcata),
e apoi, fara a mai adauga urina, -efectuati
insamantarea realizand striuri perpendiculare si dese
pe toata suprafata placii (b).

(a) (b)

- automat folosind PREVI® Isola:

Respectati instructiunile din Manualul utilizatorului
PREVI® Isola.

4. Incubati placile cu capacul in jos la 35°C +2°C in
conditii aerobe. Utilizatorul este responsabil pentru
alegerea temperaturii adecvate in functie de scopul
utilizarii, Tn conformitate cu standardele curente.
Culturile sunt in general examinate dupa 18-24 ore
de incubare.

CITIREA $I INTERPRETAREA
Dupa incubare, observati cresterea bacteriana.

Enumerarea semi-cantitativa (ansa de 10 yL):

Determinati concentratia de bacterii prin compararea
densitatii coloniilor prezente pe jumatatea superioara a
placii cu densitatea indicata Tn imaginea [A] pentru
inocularea manuala, sau imaginea [B] pentru inocularea
automata cu PREVI® Isola

Imaginea [A]

Numarul organismelor/ml

(10%) (104 (10°%) (10°%) (107)

Imaginea [B]

Numarul organismelor/ml

(103) (104 (10°%) (109 (107)

Enumerarea semi-cantitativa (ansa de 1 uL) (4):

Numarati coloniile de pe placa.

Concentratia teoreticd a bacteriilor este obtinutd prin
fnmultirea numarului de colonii de pe placa cu un factor
de dilutie de 1000 (exemplu: 10 colonii corespund la 10*
UFC/mL).

Interpretarea rezultatelor enumerarii trebuie efectuata
luand in considerare alte teste incluzand leucocituria,
simptomele clinice si epidemiologia. (4, 5),

Identificarea:

1. ldentificarea directa a E.coli:

¢ Colonii de culoare rosie pana la rosu Burgundia.
Unele colonii de E. coli care nu indica o activitate
enzimatica R-GUR sau R-GAL, produc o culoare roz
pal pana la roz.

2. Identificarea prezumtiva la nivel de grup sau gen:

e Colonii de culoare turcoaz sau albatru pal pana la
verde: genul Enterococcus.

e Colonii albastre pana la verde: grup KESC.

e Colonii de culoare maro difuz sau colonii cu un
halo maro: Proteeae.

Identificarea microorganismului izolat trebuie urmata
de teste suplimentare (6).

Se recomanda realizarea unei coloratii Gram in cazul
utilizarii testelor biochimice pentru genul Enterococcus
si grupul KESC.
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3. Alte orientari in vederea identificarii
e Staphylococcus saprophyticus: Colonii mici de culoare
roz deschis.

e Streptococcus agalactiae: Colonii violet albastrui pana
la violet.

o Alte specii: colonii de alte culori sau colonii incolore.

in orice caz, identificarea microorganismului izolat
trebuie urmata de teste suplimentare (6).

CONTROLUL DE CALITATE

Protocol:

Specificatiile mediului pot fi testate folosind urmatoarele
tulpini:

e Escherichia coli

e Enterococcus faecalis
o Proteus mirabilis

ATCC® 25922
ATCC® 29212™
ATCC® 12453 ™

PERFORMANTA

Aria rezultatelor asteptate:

Tulpina Rezultate la 35°C +2°C
Escherichia coli Colonii de culoare rosu
ATCC® 25922™ Burgundia
Enterococcus faecalis | Crestere in Colonii de culoare
ATCC®29212™ | decurs de turcoaz
24 de ore

Proteus mirabilis
ATCC® 12453™

Colonii de culoare maro
difuz:

Nota:

Este responsabilitatea utilizatorului de a efectua
Controlul de Calitate luand in considerare scopul utilizarii
mediului, Tn conformitate cu orice reglementari locale
aplicabile (frecventa, numar de tulpini, temperatura de
incubare, etc.).

Performanta mediului chromID® CPS® Elite agar a fost evaluata intr-o locatie franceza folosind specimene de urina din
fluxul de lucru de rutina. Inocularea a fost efectuata manual folosind o ansa calibrata de 10 pl.

Cele doua versiuni de chromID® CPS® Elite agar (CPSE si CPSO) au fost comparate cu versiunea anterioara: chromID®
CPS® (Ref. 43821/43829 CPS), si cu un alt mediu cromogen pentru detectia organismelor ce provoaca infectii ale

tractului urinar.

Citirile au fost efectuate dupa 18-24 de ore de incubare la 35°C. O citire timpurie a fost realizata dupa 16-18 ore de

incubare doar pentru mediul chromID® CPS® Elite.

Toate tulpinile au fost identificate prin spectrometria de masa.

Studiul a fost efectuat folosind 300 de probe de urina, incluzadnd 88 care au fost indicate ca fiind sterile si 212 care au

fost indicate ca fiind pozitive pentru cel putin o specie.

Dintre cele 212 probe pozitive de urina:
- 111 au fost indicate ca fiind pozitive pentru E. coli,

- 101 au fost indicate ca fiind pozitive pentru una sau mai multe specii, altele decét E. coli.

Capacitatea nutritiva

Numarul de tulpini obtinute per specie sau grup de specii dupa 18-24 de ore de incubare.

Numarul tulpinilor obtinute
Toate medile | cpsk CPSO CPS | Altmediu

E. coli 117 115 115 115 114
KESC 44 42 42 40 40
Proteeae 24 22 24 21 23
Gram-negative nefermentative 8 7 7 7 7
Alte Gram-negative 2 2 2 2 2
Total Gram-negative excluzand 78 73 75 70 72
E. coli

E. faecalis 66 62 62 58 63
Alti enterococi 15 14 14 14 13
S. agalactiae 7 5 7 5 6
Alti streptococi 3 2 3 2 2
S. aureus 8 7 8 7 8
Alti stafilococi 37 33 29 19 31
Alte Gram-pozitive 3 2 2 1 3
Total Gram-pozitive 139 125 125 106 126
Drojdii 19 18 19 17 19
Total 353 331 334 308 331

* Unele probe de urind au permis cresterea mai multor tulpini, uneori apartinand aceleiasi specii sau aceluiasi grup de

Specii.
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Sensibilitatea per specie sau grup de specii (Interval de incredere 95%) obtinuta dupa 18-24h

Numarul probelor de urina pozitive *
Toate mediile CPSE CPSO CPS Alt mediu
incluse
Identificare directa
E. coli 111 108 109 109 108
97,3% 98,2% 98,2% 97,3%
92,3-99,4 [93,6-99,8] [93,6-99,8] [92,3-99,4]
Identificare prezumtiva
Enterococcus 73 70 70 66 70
95,9% 95,9% 90,4% 95,9%
[88,5-99,1] [88,5-99,1] [81,5-95,3] [88,5-99,1]
KESC ** 38 37 37 37
97,4% 97,4% 97,4%
[86,2-99,9] [86,2-99,9] [86,2-99,9]
Proteeae 22 21 22 20 22
95,5% 100,0% 90,9% 100,0%
[77,2-99,9] [84,6-100,0] [72,2-97,5] [84,6-100,0]

*: O proba de urina polimicrobiana se ia in calcul pentru fiecare specie sau grup de specii care o contine.
**: Celalalt mediu identificd numai grupul KES.

Specificitatea coloratiei pentru E. coli (Interval de Incredere 95%) obtinuta dupa 18-24h

Numarul probelor de urina negative pentru E. coli

CPSE CPSO cPS Alt mediu

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

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

Rezultatele citirii timpurii efectuate dupa 16-18 ore de incubare

Capacitatea nutritiva

Numar de tulpini obtinute per specie sau grup de specii
CPSE CPSO
16-18h 18-24h 16-18h 18-24h
E. coli 114 115 115 115
KESC 41 42 40 42
Proteeae 18 22 20 24
Gram-negative nefermentative 6 7 6 7
Alte Gram-negative 2 2 2 2
Total Gram-negative excluzand E. coli 67 73 68 75
E. faecalis 58 62 57 62
Alti enterococi 13 14 13 14
S. agalactiae 5 5 7 7
Alti streptococi 2 2 3 3
S. aureus 4 7 6 8
Alti stafilococi 25 33 23 29
Alte Gram-pozitive 1 2 1 2
Total Gram-pozitive 108 125 110 125
Drojdii 14 18 14 19
Total 303 331 307 334

Sensibilitatea per specie sau grup de specii (Interval de Incredere 95%)

- ldentica Th comparatie cu aceea obtinutd dupa 18-24 de ore de incubare pentru E. coli si KESC,
- 91,8% [83,2-96,2] pe CPSE si 90,4% [81,5-95,3] pe CPSO pentru Enterococcus,
- 77,3% [56,6-89,9] pe CPSE si 81,8% [61,5-92,7] pe CPSO pentru Proteeae,

Specificitatea coloratie pentru E. coli (Interval de Incredere 95%)

Specificitatea s-a Tmbunatatit: 99,0% [94,6-100,0] pentru CPSE si CPSO.

Enumerarea

Enumerarile obtinute pe CPSE si CPO dupé 18-24 de ore sunt echivalente cu cele obtinute:
- pe CPSE si CPSO dupa 16-18 ore Tn 99,7% din cazuri,

- pe mediul CPS in 96,9% din cazuri,
- pe celalalt mediu in 95,7% din cazuri.
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LIMITARILE METODEI

e Anumite specii pot produce colonii avand aceeasi
caracteristica a culorii ca si E. coli (ex.: Citrobacter).

e Alte specii in afara de Enterococcus pot produce
colonii de culoare turcoaz: ex.. Streptococcus
agalactiae (3).

e Anumite tulpini de Proteus vulgaris produc [-
glucozidaza care poate fi exprimata prin colonii de
culoare verde cu sau fara virarea agarului in maro.

o Cresterea bacteriana depinde in functie de cerintele
fiecarui microorganism in mod individual. Astfel, este
posibil ca anumite tulpini care au cerinte specifice
(substrat, temperatura, conditii de incubare, etc.) sa nu
se dezvolte pe mediu.

INDEPARTAREA DESEURILOR

Reactivii neutilizati pot fi considerati ca fiind deseuri
nepericuloase si pot fi indepartati in consecinta.
Indepartati reactivii folositi, precum si orice alte materiale
de unica folosinta contaminate respectand procedurile
cu privire la produsele infectioase sau potential
infectioase.

INDEX AL SIMBOLURILOR

Semnificatie

Numar de catalog

Dispozitiv Medical de Diagnosticare
In Vitro

Producator

Limitare de temperatura

A se utiliza pana la data de

Cod lot

A se consulta instructiunile de
utilizare

Continut suficient pentru <n> teste

< BErI~EEE:

7
N

- L e

Este responsabilitatea fiecarui laborator de a manevra //|t A se proteja de lumina
deseurile si scurgerile produse conform tipului si gradului a
de periculozitate al acestora si de a le trata si indeparta
(sau de a angaja pe cineva care sa le trateze sau sa le
indeparteze) in conformitate cu orice reglementari
aplicabile.
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ISTORICUL REVIZUIRILOR

Categoriile tipurilor de modificari

N/A

Corectura
Modificari tehnice
Administrativ

Nu se aplica (Prima publicare)

Corectarea anomaliilor de documentare

Completari, revizuiri si/sau indepartarea de informatii legate de produs

Implementarea de schimbari non-tehnice importante pentru utilizator

Nota: Modificari minore de tipar, gramaticale si de format nu sunt incluse in istoricul
revizuirilor.
Data Numar de Tipul modificarii Sumarul modificarilor
lansarii catalog

2014/09 20787B

N/A

N/A

BIOMERIEUX, logo-ul BIOMERIEUX, CPS, PREVI si CHROMID sunt marci comerciale utilizate, inregistrate si/sau in curs de

nregistrare, care apartin bioMérieux sau uneia dintre filialele sau companiile sale.

Marca si denumirea comerciald ATCC si orice numere de catalog ATCC sunt mérci comerciale ale American Type Culture Collection.
CLSI este o marca comerciala apartinand Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.

Oricare altd denumire sau marca comerciala apartine proprietarului respectiv.
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