ALI HB&L™ CULTURE KIT a3

PRO RYCHLY SCREENING HUMANNICH TELNICH TEKUTIN NA
F “ ANALYZATORECH HB&L™ UROQUATTRO, URO-QUICK 60/120, URO 4 A
j 4 ALFRED60 s manualni inokulaci

SPA
120 testii v soupravé S1 405.901

pouze pro pouziti INVITRO  NAVOD K POUZITI M 405.901-REV 1.41-UK

Ucel testu

HB&L™ CULTURE KIT je set uréeny pro rychlou detekci b&znych aerobnich mikroorganismii a bakterialni
pocet ve vzorcich lidskych télnich tekutin (HBL) tj. sputum, orotrachedlni aspirat, bronchoaspirat; BAL,
pleuralni, peritonealni, ascitialni, synovialni a cerebrospinalni tekutiny. Souprava je uréena pro piistroje HB&L™
UROQUATTRO, URO-QUICK 60/120, URO 4 a ALFRED60 s manualni inokulaci zalozenych na technologii rozptylu
svétla. Vysledky jsou vyjadieny v CFU/m.

Uvod

Vyse zminéné analyzatory vyuZzivaji pro zpracovani vzorki lidskych télnich tekutin béhem 6 hodin technologii
rozptylu laserového svétla.

Analyzatory umoziuji detekovat bakterialni pocet < 50 CFU/m.

Princip testu
Laserovy paprsek prochazi skrz sklenénou lahvicku, ktera obsahuje HB&L™ ¢inidlo inokulované vzorky.

Cinidlo je kultivaéni bujon obohaceny infuzi zvifecich tkani, ktery umoziuje rist vét§iny mikroorganismi, které
se mohou vyskytovat v patologickych vzorcich lidskych tekutin. Magnetické michadélko v lahviéce zajist'uje
homogenizaci suspenze béhem analyzy.

Signaly rozptyleného laserového paprsku jsou detekovany, vypoclteny a zobrazeny jako rdstové kiivky, které
detailn¢ informuji o mnozstvi rostoucich bakterii.

Po ukonceni analyzy jsou pozitivni vzorky télnich tekutin v testu HB&L™ CULTURE fadné pomnoZzeny a je
mozno provést naslednou izolaci na kultivacni padé.

Popis setu a jeho sloZek
- 120 sklenénych lahvic¢ek na jedno pouZiti uzavienych zlutym hlinikovym krouzkem, naplnénych 2 ml

kultivaéniho bujonu. Tento bujon je tekuté kultivaéni médium pro znacny rlst bez mikrobialni
kontaminace. Bezpecénostni list je dostupny na vyzadani.
Sklenéna lahvicka zajistuje vysokou sensitivitu optického méfeni (rozptyl svétla).
Set je identifikovan jedine¢nym kontrolnim kdédem (check code), ktery je tfeba vlozit pomoci
klavesnice do URO 4 - HB&L™ UROQUATTRO nebo ALFRED 60 programu, ¢imzZ je zaruCena
validita ¢inidel a spusténi testu.

- 120 plastikovych pipetovacich Spicek pro inokulaci vzorkem (na jedno pouziti).

- 10 papirovych prouzku pro inokula¢ni stojan

Potiebny material, ktery neni soucasti setu

- Pouze pro URO-QUICK 60-120: k provedeni HB&L™ CULTURE testu je tieba instalovat do pistroje
software HB&L™ UROQUATTRO (kromé URO 4) (kat. &. SI 190.780.

- inokula¢ni stojan pro inokulaci vzorkem — je soucasti kazdého ptistroje (kat. ¢. SI 190.815-A).

- mikropipeta 500 ul kompatibilni s pfilozenymi pipetovacimi $pickami (kat. ¢. SI 190.813-A) nutna pro
pipetovani vzorku.

- pomocné &nidlo HB&L™ DEB KIT, (kat. &. SI 705.901 je vyzadovano jako riistovy suplement pro
Haemophilus influenzae a Neisseria meningitidis.

- Je doporugeno slou¢it test HB&L™ CULTURE KIT se soupravou HB&L™ RAA KIT, (kat. &. Sl
605.901) pro testovani residualni mikrobialni aktivity.

Upozornéni
- Ur€eno pouze pro in vitro diagnostiku.

- Soupravu nepouzivejte na biologické tekutiny, které nejsou zminény vyse.
- Pii préci pouzivejte vhodné ochranné pomticky a digestof s laminarnim proudénim.



- Nekteré soucasti bujonu jsou zivocisSného ptivodu. Potvrzeni o piivodu a/nebo zdravotnim stavu zvitat
zcela nezaruCuje nepiitomnost pienosnych patogennich agens. Proto se doporucuje povazovat tyto
produkty za potencialng infek¢ni a je tfeba s nimi zachazet dle béznych bezpecnostnich opatieni.

- Sbiologickymi vzorky a bakterialni kulturou musi byt zachazeno jako s potencialnim zdrojem infekce a
pfi manipulaci s nimi je tedy tieba dbat bezpecnostnich opatfeni dle platnych zakontl, nafizeni a
vyhlasek piislusné zeme.

- Abyste zabranili snizeni vykonnosti reagencii, nechavejte lahvicky pii pokojové teploté pouze pii jejich
pouzivani.

- Pfed pouzitim se kazda lahvicka musi zkontrolovat, zda neni poSkozena nebo zkazena. Nepouzivejte
lahvicky vykazujici znamky poskozeni obalu nebo obsahu, jako je zakal nebo zména zbarveni.

- Nepouzivejte ¢inidla po datu exspirace.

- Nepouzivejte lahvi¢ky opakované, protoze funkénost testu by byla zcela oslabena.

- Zachdazejte s lahvickami jako s kiehkym materialem.

- Lahvicky nechytejte za jejich spodni ¢ast pod bilou ¢arou.

Skladovani
HB&L™ CULTURE lahvi¢ky musi byt uchovavany v originalnich obalech potmé pii teploté 2-8 °C to po celou
dobu jejich pouzitelnosti, ktera je vyznacena na obalu.

Odbér a priprava vzorki
Prosim nahlédnéte do pfilozené ptilohy ,,Humanni télni tekutiny: odbér a piiprava vzorka“.

POStUQ

Pted zapocetim analyzy zkontrolujte dostupnost testu HB&L™ CULTURE KIT na obrazovce piistroje (viz uZivatelsky
manual pfistroje).

Dale se doporu¢uje vybrat specificky typ analyzované télni tekutiny a konfiguraci “Bakterialni rist” v softwaru HB&L™
UROQUATTRO nebo URO 4 nebo ALFRED60, kterd automaticky stanovi pro humanni biologické tekutiny inkubaci 6
hodin s prahem odpovidajicim <50 CFU/ml.

Aby bylo mozno zachytit pozitivitu nékterych HBL je tfeba pocitat s nastavenim nasledujicich prahovych
hodnot:

Bronchialni aspirat: > 10° CFU/ml

BAL: > 10" CFU/mI

Sputum: > 10" CFU/mll

Likvor: > 10> CFU/ml

Je tieba upfesnit, Ze u n¢kterych specifickych ptipadi, jako jsou léCeni pacienti, jsou vyznamné i mensi pocty.

1. Abyste mohli posoudit vhodnost kultivacniho testovani, proved’te mikroskopii dle béznych zvyklosti
klinické mikrobiologie.

2. Vizualné zkontrolujte aspekty vzorku. Vzorky, které jsou mukoidni a maji shluky, by mohly ovlivnit

vykonnost pfistroje nebo mikroorganismy, které mohou byt pfitomny uvniti shlukii a nemohou byt tak

pfistrojem detekovany. Proto byste méli takovyto vzorek piedem upravit nafedénim cinidly, které

vzorek zkapalni. Maximalni doporu¢eny pomér nafedéni vzorku je 1:1. V tom pifipadé nafed’te objem 1

ml.

Huménni biologické vzorky se museji odebirat a uchovéavat v souladu s literaturou™*

Lahvigky je tfeba inokulovat co nejdfive po odbéru. *?

Vyznacte Cislo vzorku na Stitek lahvicky a umistéte lahvicky do stojanu s ohledem na jejich poradi.

Umistéte papirovy blotovaci prouzek na jeho misto do stojanu.

Pokud pouzivate kultiva¢ni suplement HB&L™ DEB KIT, tak jej napipetujte (kat. &. SI 705.901) podle

téchto instrukci: pridejte 200 pl regenerované reagencie B (jak je popsano v pfislusném navodu k

pouziti) do lahvicek HB&L™ CULTURE a eventualng také do lahvi¢ek soupravy HB&L™ RAA KIT.

8. Vyméite blotovaci prouzek.

9. Pfed inkubaci vzorky homogenizujte.

10. Inokulace je snadno proveditelna pomoci ptiloZzenych pipetovacich $picek a inokula¢niho stojanu.

11. Nasajte 0,5 ml vzorku automatickou pipetou s pouzitim dodanych Spiek. Vyvarujte se nasati
mukoidniho vzorku nebo shlukd béhem pipetovani.

12. Gumové zatky lahvicek probodnéte pipetovaci $pickou v misté, kde je guma lahvicky pfistupna skrz
otvor v inokulacnim stojanku a ujistéte se, ze hladina tekutiny v lahvicce dosahuje pozadované vysky
indikované na lahvicce.

13. Pouzité pipetovaci $picky zlikvidujte.
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14. Vyjméte lahvicky z inokulacniho stojanku a vlozte je do zasuvky pfistroje postupujice pfesné podle

pokynt ptistrojového programu.

U pftistroje ALFRED 60 postupujte dle navodu v uzivatelském manualu v kapitole ,,Manualni vkladani®.
POZNAMKA: Inokulované lahvi¢ky musi byt ihned po napipetovani vloZeny do p¥istroje, aby nedoslo
k chybnému poéitani bakterii. Pockejte na prvni odeéitaci cyklus piistroje a na obrazovce zkontrolujte,
zda neni néktery vzorek prili§ kalny nebo abnormadlni. Takovato signalizace pristroje upozoriiuje na
kriticky stav vzorku, a proto se doporucuje tyto vzorky vyockovat.

Vysledky
Po inokulaci analyzator detekuje kinetiku bakterialniho ristu.

Rustové kiivky se zobrazuji na obrazovce systému a ve chvili, kdy je nalezen pozitivni vzorek, dojde také
k zobrazeni bakterialniho poétu (CFU/ml).

Pozitivni vzorky (podle piislusné prahové hodnoty) budou podrobeny izolaci a ndsledné identifikaci a testu
citlivosti, ¢imZ je umoznéna vyznamna ¢asova tspora pii hlaseni vysledkd.

Antibiotické latky, které jsou vysledkem probihajici terapie, mohou inhibovat rst mikroorganismt, a proto je
nezbytné nutné provadét simultinné RAA test a, pokud je test provadén u sterilnich tekutin, je tieba provadét
subkultivaci v ptipadé, kdy je test vzorku negativni, ale RAA test pozitivni.

Kvalitativni kontrola
Vykonnost pfistroje a kultivacniho bujonu muze byt testovana pomoci POSITIVE CONTROL KIT (kat. ¢. SI
190.911). Pii provadéni postupujte dle ptibalového letaku piislusného, zminiovaného setu.

Limitace procedury

Mikroorganismy rostou v zavislosti na okolnich podminkach, mize se tedy stat, ze pti specifickych podminkach
(pfitomnost antibiotik ve vzorku, vitalita, teplota, délka doby inkubace, atd) nemusi dojit k jejich ristu.

Souprava je limitovana na kultivaci aerobnich, mikroaerofilnich nebo kapnofilnich organismt. Nékteré zvlastni
organismy jako vlaknité houby (napt. Aspergillus) charakterizované pomalou ristovou rychlosti zde nemuseji
rust a vyzaduji tak specifickou kultivaci.

Nekteré vzorky (napt. vzorky z respiracniho traktu) mohou obsahovat shluky. Proto je mozné, ze se budou
patogenni organismy vyskytovat uvniti téchto shluki a pak nekompletni roziedéni téchto shluki mize zpisobit
vznik fale$né negativnich vysledkd.

Vysoka turbidita vzorku je systémem signalizovana, coz indikuje potfebu vzorek dale fedit pfed jeho dalsim
métenim.

Pritomnost vysokych koncentraci antimikrobidlnich latek ve vzorku muze ovlivnit vysledky, a proto se
doporucuje pouzivat HB&L™ RAA KIT (kat. &. SI 605.901).

Utinnost systému

Na URO-QUICK 60 bylo analyzovano 685 vzorki pfi pouziti Petriho misek jako referenéni metody. Nasledujici
vysledky byly ziskany za 6 hodin s pozitivnim/negativnim cut-off rovnym 0 CFU/ml.

SENSITIVITA 96,64 %

SPECIFICNOST 88,25%

Prediktivni negativni hodnota: 97,61%

Prediktivni pozitivni hodnota: 84,09%

UCINNOST 91,53%

Likvidace pouZitého materiilu

Vesker¢ pouzité i nepouzité reagencie stejn¢ jako dalsi kontaminovany jednorazovy material musi byt likvidovan
dle postupt platnych pro infekéni nebo potencialng infekéni produkty.

Je zodpovédnosti kazdé laboratotfe, aby zachazeli s odpady a odpadnimi vodami dle jejich typu a stupné
nebezpecnosti a osetfili je a likvidovali je (nebo nechali je oSetfit ¢i likvidovat) v souladu s platnymi piedpisy.
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