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Uriline (URILINE)

Milieu de transport. Dénombrement des germes urinaires,
croissance sélective des entérobactéries.

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

Uriline se compose d’un tube fermé contenant une lame a
deux faces recouverte chacune par un milieu de culture:
e Face 1: - Gélose CLED (couleur verte).

e Face 2: - Gélose MacConkey (couleur brun rouge)

Ce produit est destiné aux prélévements urinaires (3, 5) et

permet:

e La croissance et le dénombrement des germes urinaires
sur la gélose CLED.

e La croissance sélective et la différenciation
entérobactéries sur la gélose MacConkey.

des

PRINCIPE

Gélose CLED:

Elle permet également de différencier les germes fermen-
tant le lactose des germes non fermentatifs.

Les germes lactose (+) donnent des colonies jaunes par
acidification du milieu.

Les germes non fermentatifs donnent des colonies vertes,
bleues ou incolores.

Gélose MacConkey:

Elle permet de mettre en évidence la fermentation du
lactose par le virage du rouge neutre.

Les micro-organismes fermentant le lactose donnent des
colonies rouges.

Les micro-organismes qui ne fermentent pas le lactose,
donnent des colonies incolores ou faiblement colorées a
beiges.

La sélectivité vis-a-vis des bactéries Gram (+) est apportée
par les sels biliaires.

PRESENTATION

REF 56 507 Coffret de 10 lames gélosées
+ 10 étiquettes vierges
+ 1 notice

REF 56 508 Coffret de 100 lames gélosées
+ 100 étiquettes vierges
+ 1 notice

COMPOSITION

Formule théorique en g/l d’eau purifiée.

Ce milieu peut étre ajusté et/ou supplémenté en fonction
des critéres de performances imposés:

Gélose CLED:
Peptone (bovin ou porcin)
Extrait de viande (bovin)..
Extrait de levure ...
Lactose (bovin)
Cystine
Bleu de bromothy

pH 6,9 - 7.4

Gélose MacConkey:
Peptone (bovin ou porcin)
Lactose (bovin)................
Sels biliaires (bovin)
Rouge neutre

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e Etuve bactériologique.

PRECAUTIONS D’UTILISATION

e Pour diagnostic in vitro uniquement.

e Pour usage professionnel uniquement

e Ce coffret contient des composants d’origine animale. La
maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des animaux
ne pouvant garantir de fagon absolue que ces produits
ne contiennent aucun agent pathogéne transmissible, il
est recommandé de les manipuler avec les précautions
d’usage relatives aux produits potentiellement infectieux
(ne pas ingérer; ne pas inhaler).

Les prélevements, cultures bactériennes et produits en-
semencés doivent étre considérés comme potentielle-
ment infectieux et doivent étre manipulés de fagon ap-
propriée. Les techniques aseptiques et les précautions
usuelles de manipulation pour le groupe bactérien étu-
dié doivent étre respectées tout au long de la manipu-
lation; se référer a «NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline — Révision en vigueur».
Pour informations complémentaires sur les précautions
de manipulation, se référer a «Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH - Derniere édi-
tion», ou a la réglementation en vigueur dans le pays
d’utilisation.

Les milieux de culture ne doivent pas étre utilisés comme
matériau ou composant de fabrication.

Ne pas utiliser les réactifs apres la date de péremption.
Ne pas utiliser des lames contaminées ou exsudées.
Les performances présentées ont été obtenues avec la
méthodologie indiquée dans cette notice. Toute dévia-
tion de méthodologie peut modifier les résultats.
L’interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte du contexte clinique, des aspects macro
et microscopiques et éventuellement des résultats d’autres
tests.

CONDITIONS DE STOCKAGE

e Les lames se conservent entre 18°C et 25°C dans leur
coffret jusqu’a la date de péremption.

o Eviter les courants d’air et les fluctuations de tempé-
rature.

ECHANTILLONS

Le milieu est ensemencé directement a partir d’'urine
(2, 4).

Il convient de respecter les bonnes pratiques en terme de
prélévements et de transport.

MODE OPERATOIRE

Ensemencement du prélévement:

Ensemencer le prélevement dés son arrivée au labora-
toire:

1. Dévisser le bouchon du tube et enlever la lame en évi-

tant tout contact avec les géloses.

2. Immerger totalement la lame dans l'urine. Dans le cas
ou la quantité d’urine ne serait pas suffisante, verser
I'urine sur les deux faces gélosées.

. Laisser égoutter I'exces d’urine.

. Absorber les derniéres gouttes sur du papier filtre propre.

.Remettre la lame dans le tube et visser soigneusement
le bouchon.

. Compléter I'étiquette et la coller sur le tube.

.Incuber a I'étuve, en position verticale, a 37°C.

Le choix de la température d’incubation est de la res-
ponsabilité de l'utilisateur en fonction de I'application
et des normes en vigueur. Les cultures sont examinées
aprés 16 a 24 heures d’incubation. Les cultures négati-
ves peuvent étre incubées 24 heures supplémentaires
pour détecter des bactéries a croissance lente.

8. Retirer la lame du tube et effectuer la lecture.
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Conservation et transport de la lame ensemencée:

La lame ensemencée peut étre conservée et transportée
entre 7°C et 25°C sans excéder 24 heures avant incuba-
tion.

LECTURE ET INTERPRETATION
Aprés incubation, observer la croissance bactérienne.

Gélose CLED:

Dénombrement:

Estimer la concentration bactérienne en comparant la
densité des colonies présentes sur la gélose CLED a celle
du schéma:

100.000
(167

10.000
(109

Nombre de
bactéries/ml

1.000
(10%

1.000.000

10.000.000
(109

(107

Linterprétation des résultats est la suivante:

e Une bactériurie inférieure a 10* bactéries/ml est fréquem-
ment considérée comme étant sans signification patho-
logique.

e Une bactériurie comprise entre 10 et 10° bactéries/ml
correspond a un examen douteux qui doit étre répété.
e Une bactériurie supérieure a 10° bactéries/ml correspond
a une infection probable dans la mesure ou toutes les

conditions opératoires ont été respectées.

Aspect des colonies:
e Colonies lactose (+): jaunes.
e Colonies lactose (-): vertes, bleues ou incolores.

Gélose Mac Conkey:

e Observer la présence éventuelle de colonies.

e colonies lactose (+): rouges.

e colonies lactose (-): incolores ou faiblement colorées a
beiges.

L'identification du ou des microorganismes isolés doit étre
réalisée grace a des tests biochimiques voire immuno-
logiques.

CONTROLE DE QUALITE

Protocole:
La fertilité du milieu peut étre testée vis-a-vis de la souche
suivante:
e Escherichia coli ATCC 25922.
Résultats attendus:
Géloses Souche Résultats a 33-37°C
Colonies
CLED Escherichia coli | Croissance jaunes
ATCC 25922 apres
Mac Conkey 24 heures Colonies
rouges
Remarque:

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de prendre en compte
la nature de I'application et la Iégislation locale en vigueur
pour la mise en oeuvre du contréle de qualité (fréquence,
nombre de souches, température d’incubation...).

LIMITES DU TEST

e Lorsque le nombre de bactéries est trés élevé, les géloses
sont couvertes d’une flore confluente qui pourrait passer
inapercue. Par conséquent, toutes les surfaces paraissant
stériles lors de la premiéere lecture doivent étre exami-
nées en lumiére réfléchie; I'absence de reflet indique
une flore confluente. Ce procédé permet aussi la détec-
tion des colonies minuscules.

La gélose MacConkey est inhibitrice et ne doit pas étre
utilisée pour réaliser le dénombrement bactérien.

Le développement est fonction des exigences propres a
chaque micro-organisme. Il est donc possible que certai-
nes souches ayant des exigences spécifiques ne se déve-
loppent pas.

PERFORMANCES

Gélose CLED :

Détection de la bactériurie a température ambiante (1):

Nombre d’échantillons: 140

Sensibilité: 100%

Spécificité: 99%

Méthode de référence: Boite de Petri ensemencée
avec une anse calibrée

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés et non utilisés ainsi que les
matériels a usage unique contaminés en suivant les procé-
dures relatives aux produits infectieux ou potentiellement
infectieux. Il incombe a chaque laboratoire de gérer les
déchets et les effluents qu’il produit selon leur nature et
leur dangerosité, et d’en assurer (ou faire assurer) le traite-
ment et I’élimination selon les réglementations applica-
bles.
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Transport medium. Enumeration of microorganisms of the
urinary tract and selective growth of enterobacteria.

SUMMARY AND EXPLANATION

Uriline consists of a closed tube containing a double-sided
slide,covered with the following culture media:

e Side 1: - CLED agar (green).

e Side 2: - MacConkey agar (reddish brown)

This product is intended for use with urine specimens

(3, 5) and enables:

e Growth and enumeration of microorganisms of the urinary
tract on CLED agar.

e Selective growth and differentiation of enterobacteria on
MacConkey agar.

PRINCIPLE

CLED agar:

Also enables lactose-fermenting bacteria to be differen-
tiated from non-fermenting bacteria.

Lactose (+) bacteria produce yellow colonies by acidification
of the medium.

Non-lactose fermenting bacteria produce green, blue or
colorless colonies.

MacConkey agar:

Enables detection of lactose fermentation by a change in
color of the neutral red indicator.

Lactose-fermenting microorganisms produce red colonies.
Microorganisms that do not ferment lactose produce colo-
nies that are colorless or slightly beige.

The selectivity for Gram (+) bacteria is provided by the bile
salts.

PRESENTATION

REF 56 507 Pack of 10 agar dipslides
+ 10 blank labels
+ 1 package insert

REF 56 508 Pack of 100 agar dipslides
+ 100 blank labels
+ 1 package insert

COMPOSITION

Theoretical formula in g/l of purified water.

This medium can be adjusted and/or supplemented
according to the performance criteria required:

CLED agar:
Peptone (bovine or porcine)
Meat extract (bovine) ........

Yeast extract ...........

MacConkey agar:

Peptone (bovine or porcine)
Lactose (bovine)
Bile salts (bovine)
Neutral red

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED
* Bacteriology incubator.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
e For in vitro diagnostic use only.
e For professional use only.
e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of trans-
missible pathogenic agents. It is therefore recommended
that these products be treated as potentially infectious,
and handled observing the usual safety precautions (do
not ingest or inhale).
All specimens, microbial cultures and inoculated products
should be considered infectious and handled appropriately.
Aseptic technique and usual precautions for handling the
bacterial group studied should be observed throughout
this procedure. Refer to «<NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline — Current Revision».
For further information on handling precautions, refer to
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Labora-
tories, CDC/NIH — Latest Edition», or the current regulations
in the country of use.
e Culture media should not be used as manufacturing
material or components.

e Do not use reagents past the expiration date.

e Do not use contaminated slides, or slides that exude
moisture.

e The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any change
or modification in the procedure may affect the results.

e Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient’s history, colonial and
microscopic morphology and, if necessary, the results of
any other tests performed.

STORAGE CONDITIONS

e The slides can be stored in their box at 18-25°C until
the expiration date.

e Avoid variations in temperature and protect from
draughts.

SPECIMENS

The medium should be directly inoculated using urine
(2, 4).

Good laboratory practices for collection and transport should
be respected.

INSTRUCTIONS FOR USE

Inoculation of the specimen:

Inoculate the specimen immediately after reception in the

laboratory:

1.Unscrew the cap and remove the slide from the tube,

avoiding contact with the agar surfaces.

2. Totally immerse the slide in the urine specimen. If the
quantity of urine is insufficient, pour the urine over both
agar surfaces.

. Allow excess urine to drain off the slide.

.Remove the last drops with clean absorbent paper.

. Insert the slide back into the tube and screw the cap back
on tightly.

. Write the details of the specimen on the label provided
and stick it on the tube.

.Incubate the tube in an upright position at 37°C.

The user is responsible for choosing the appropriate in-
cubation temperature for the intended use, in accordance
with current standards. The cultures are examined after
16-24 hours of incubation. Negative cultures can be
incubated for a further 24 hours to detect slow-growing
bacteria.

8. Remove the slide from the tube and perform the reading.
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Storage and transport of inoculated slides:

Prior to incubation, inoculated slides can be stored and
transported at 7-25°C. Do not exceed 24 hours following
inoculation.

READING AND INTERPRETATION
After incubation, observe the bacterial growth.

CLED agar:

Enumeration:

Estimate the bacterial concentration by comparing the
colony density on the CLED agar surface with the density
model chart:

i Xl
100.000
(167

10.000.000
(107

1.000.000
(109

10.000
(109

Number of
bacteria/ml

1.000
(10%

Interpretation of results is as follows:

e Presence of < 10 bacteria/ml is normally considered
pathologically insignificant.

e Presence of 10%-10° bacteria/ml is equivocal. Collect
another specimen and repeat culture.

e Presence of > 10° bacteria/ml indicates probable infec-
tion, provided all test procedure instructions have been
followed correctly.

Aspect of colonies:
e Lactose (+) colonies: yellow.
e Lactose (-) colonies: green, blue or colorless.

MacConkey agar:

e Record the presence of any colonies.

- Lactose (+) colonies: red.

- Lactose (-) colonies: colorless or slightly beige.

Identification of the microorganism(s) isolated must be
performed using biochemical or immunological tests.



QUALITY CONTROL
Protocol:
The nutrient capacity of the medium can be tested using

the following strain:
e Escherichia coli ATCC 25922.

Range of expected results:
Agar Strain Results at 33-37°C
Yellow
CLED Escherichia coli |Growth after| colonies
ATCC 25922 24 hours
MacConkey Red
colonies

Note:

It is the responsibility of the user to perform Quality Control
taking into consideration the intended use of the medium,
and in accordance with any local applicable regulations
(frequency, number of strains, incubation temperature...).

LIMITATIONS OF THE METHOD

e When the bacterial content is high, the agar surfaces are
covered with confluent growth which can easily be
overlooked. Consequently, all surfaces which appear sterile
when reading is first performed should be examined
against reflected light; the absence of reflection indicates
confluent growth. This procedure also enables detection
of growth of very small colonies.

e MacConkey agar is an inhibitory medium and must not
be used to perform bacterial enumeration.

e Growth depends on the requirements of each individual
microorganism. It is therefore possible that certain strains
which have specific requirements may not develop.

PERFORMANCE
CLED agar:
Detection of bacteriuria at room temperature (1):
Number of samples: 40
Sensitivity: 100%
99%

Specificity:
Reference method: Petri dish inoculated
using a calibrated loop

WASTE DISPOSAL

Dispose of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable materials following procedures
for infectious or potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their nature and degree
of hazardousness and to treat and dispose of them (or have
them treated and disposed of) in accordance with any ap-
plicable regulations.

WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux shall
not be liable for any incidental or consequential damages.
IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S LIABLITY TO
CUSTOMER UNDER ANY CLAIM EXCEED A REFUND OF
THE AMOUNT PAID TO BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT
OR SERVICE WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.
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Transportmedium. Keimzahlbestimmung im Urin, selektive
Anzucht von Enterobacteriaceae.

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

Uriline besteht aus einem geschlossenen Behalter mit
integriertem N&hrbodentrager, der mit zwei Kulturmedien
beschichtet ist:

e Seite 1: - CLED Agar (griin).

e Seite 2: - MacConkey Agar (rotlich)

Dieses Produkt ist fir Urinproben bestimmt (3, 5) und

ermoglicht:

e Wachstum und Keimzahlbestimmung von Urinkeimen auf
dem CLED-Agar.

e Selektive Anzucht und vorldufige Differenzierung von
Enterobacteriaceae auf MacConkey Agar.

PRINZIP

CLED Agar:

Der Agar ermdglicht auBerdem eine Unterscheidung von
Laktose-fermentierenden und nicht fermentierenden
Keimen.

Laktose-positive Keime bilden durch Ansauern des
Mediums gelbe Kolonien.

Laktose-negative Keime, bilden griine, blaue oder farblose
Kolonien.

MacConkey Agar:

Es weist die Fermentation von Laktose durch Farbumschlag
von Neutralrot nach.

Laktose-fermentierende Mikroorganismen bilden
Kolonien.

Laktose-negative Mikroorganismen bilden farblose oder
schwach beige gefarbte Kolonien.

Die Selektivitat des Mediums gegeniber grampositiven
Keimen basiert auf Gallensalzen.

PACKUNGSGROSSE

rote

REF 56 507 Packung mit 10 Nahrbodentragern
+ 10 leere Etiketten
+ 1 Arbeitsanleitung

REF 56 508 Packung mit 100 Nahrbodentragern
+ 100 leere Etiketten
+ 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG

Theoretische Zusammensetzung in g/l gereinigtes
Wasser.

Dieses Medium kann in Abhdngigkeit von den
erforderlichen Leistungskriterien angepasst und/oder
supplementiert werden:

CLED Agar:
Pepton (Rind oder Schwein) ...........
Fleischextrakt (Rind)..........
Hefeextrakt ..........
Laktose (Rind)..
Cystin ..o
Bromthymolblau ....

pH 6,9 -74

MacConkey Agar:

Pepton (Rind oder Schwein)
Laktose (Rind).......ccccceeveee
Gallensalze (Rind).
Neutralrot

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE MATERIALIEN
e Brutschrank fir die Mikrobiologie.

VORSICHTSMASSNAHMEN

o Nur fiir die in vitro Diagnostik.

o Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige bestimmt.
* Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des Gesund-
heitszustandes der Tiere nicht véllig gewahrleistet
werden kann, dass diese Produkte keine Ubertragbaren
pathogenen Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert,
diese als potenziell infektids zu betrachten und unter
Beachtung entsprechender Vorsichtsmafnahmen zu
behandeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).

Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
mussen als potenziell infektiés betrachtet und unter Be-
achtung geeigneter Vorsichtsmanahmen sachgemaft
behandelt werden. Wahrend der gesamten Testdurch-
fihrung missen aseptische Arbeitsbedingungen und
entsprechende VorsichtsmaRBnahmen fiir die zu untersu-
chende Keimgruppe eingehalten werden, siehe «<NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from Instru-
ment Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline —
aktuelle Revision». Weitere diesbezligliche Informa-
tionen finden Sie in «Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, CDC/NIH — Letzte Ausgabe»
oder in den jeweils giltigen Richtlinien.

Die Kulturmedien durfen nicht als Materialien oder
Bestandteile fiir die Herstellung verwendet werden.

Die Medien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Kontaminierte oder eingetrocknete Nahrbodentrager nicht
mehr verwenden.

Die angegebene Performance wurde gemaR dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die
Ergebnisse beeinflussen.

Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der klinische
Hintergrund, Kolonie- und mikroskopische Morphologie
sowie gegebenenfalls die Ergebnisse anderer Tests
berucksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

e Die Nahrbodentrager sind in ihrem Originalkarton bei
18°C bis 25°C bis zum Verfallsdatum haltbar.

e Vor Zugluft schiitzen und Temperaturschwankungen
vermeiden.

PROBEN

Das Medium kann direkt mit Urin beimpft werden (2, 4).
Bei der Gewinnung und dem Transport der Proben sollten
die GMP-Richtlinien beachtet werden.

TESTDURCHFUHRUNG

Beimpfung des Nahrbodentragers:

Uberimpfen Sie den Urin unmittelbar nach dem Eintreffen

im Labor:

1. Das Roéhrchen aufschrauben und den Néhrbodentrager
entnehmen, ohne die Nahrbéden zu berihren.

2. Den Nahrbodentrager vollstéandig in den Urin eintauchen.
Bei nicht ausreichender Urinmenge, den Urin auf die
beiden Agarflachen gielRen.

3. Uberschissigen Urin abtropfen lassen.

4.Die letzten Urintropfen mit sauberem Filterpapier
abtupfen.

5. Den Nahrbodentréager wieder in das Rohrchen einfiihren
und den Deckel sorgféltig aufschrauben.

6. Das Etikett beschriften und auf das Roéhrchen kleben.

7.Das Rohrchen in senkrechter Position bei 37°C

inkubieren.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die
geeignete Inkubationstemperatur in Abhéngigkeit von
dem Verwendungszweck und in Ubereinstimmung mit
den glltigen Normen zu wahlen. Die Kulturen werden
nach 16 bis 24 Stunden Inkubation abgelesen. Bei
negativem Ergebnis kdnnen die Kulturen fir weitere 24
Stunden inkubiert werden, um langsam wachsende
Keime nachzuweisen.

8.Den Nahrbodentrager aus dem Réhrchen nehmen und
ablesen.

Lagerung und Transport des beimpften Nahrboden-
tragers:

Der beimpfte Nahrbodentrager kann bei 7°C bis 25°C
gelagert und transportiert werden. Bis zur Inkubation sollten
nicht mehr als 24 Stunden vergehen.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Nach der Inkubation das Keimwachstum beurteilen.

CLED Agar:

Keimzahlbestimmung:

Die Keimkonzentration auf der CLED-Agarseite mit
folgendem Ableseschema vergleichen:

: e
100.000

10.000.000
(10%)

(109

1.000.000
(10%

10.000
(10%

Keimzahl/ml 1.000

(10%)

Fiir die Interpretation der Ergebnisse gilt im allgemeinen:

e Keimzahlen < 10* Keime/ml werden normalerweise nicht
als pathologisch angesehen.

e Bei Keimzahlen zwischen 10* und 10° Keimen/ml handelt
es sich um ein fragliches Ergebnis, das wiederholt werden
sollte.

e Keimzahlen > 10° Keime/ml sprechen bei vorschrifts-
maRiger Einhaltung aller Arbeitsbedingungen fir eine
Harnwegsinfektion.

Aussehen der Kolonien:
e Laktose (+) Kolonien: gelb.
e Laktose (-) Kolonien: griin, blau oder farblos.

MacConkey Agar:

e Die Anwesenheit von Kolonien beurteilen:

- Laktose (+) Kolonien: rot.

- Laktose (-) Kolonien: farblos oder schwach beige geférbt.

Die Identifizierung der isolierten Keime muss biochemisch
und/oder immunologisch durchgefiihrt werden.

QUALITATSKONTROLLE

Verfahren:

Die Wachstumseigenschaften des Mediums kénnen mit
folgendem Stamm getestet werden:

e Escherichia coli ATCC 25922.
Erwartete Ergebnisse:
Medien Stamm Ergebnisse bei 33-37°C
gelbe
CLED Escherichia coli | Wachstum Kolonien
ATCC 25922 nach 24
MacConkey Stunden rote
Kolonien
Anmerkung:

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, den
Verwendungszweck des Mediums und die jeweils gliltigen
Bestimmungen bei der Durchfiihrung der Qualitatskontrolle
zu berlcksichtigen (Frequenz, Anzahl der Stadmme,
Inkubationstemperatur ...).

LIMITIERUNGEN

e Bei sehr hohen Keimzahlen sind die Nahrbodenober-
flachen von einem Bakterienrasen Uberzogen, welcher
leicht Gibersehen werden kann. Kulturen, die auf den
ersten Blick negativ erscheinen, sollten deshalb gegen
reflektierendes Licht untersucht werden; eine fehlende
Reflektion zeigt an, dass konfluierendes Wachstum
vorliegt. Auf diese Weise kénnen selbst sehr kleine
Kolonien nachgewiesen werden.

e MacConkey ist ein Selektivmedium und kann nicht zur
Keimzahlbestimmung verwendet werden.

e Das Wachstum héangt von den Wachstumsanspriichen des
jeweiligen Keimes ab. Es ist deshalb méglich, dass einige
Stamme mit besonderen Wachstumsanspriichen nicht
wachsen.

PERFORMANCE

CLED Agar:

Nachweis der Bakteriurie bei Raumtemperatur (1):

Anzahl Proben: 140

Sensitivitat: 100%

Spezifitat: 99%

Referenzmethode: Petrischale mit einer kalibrierten
Ose beimpft

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie alle gebrauchten und nicht gebrauchten
Reagenzien sowie kontaminierte Einwegmaterialien gemaf
den fir infektiose oder potenziell infektiose Materialien
geltenden Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die entstandenen
Fest- und Flissigabfalle gemanl der jeweiligen Risikogruppe
zu behandeln und deren Entsorgung in Ubereinstimmung
mit den glltigen gesetzlichen Bestimmungen sicher-
zustellen.

Gedruckt in Frankreich

L ES 2

Medio de transporte. Recuento de gérmenes urinarios,
crecimiento selectivo de enterobacterias.

INTRODUCCION Y OBJETIVO DEL TEST

Uriline estd compuesto por un tubo cerrado que contiene
un soporte con dos caras recubiertas cada una de ellas por
un medio de cultivo:

e Cara 1: - Medio CLED (color verde).

e Cara 2: - Medio MacConkey (color marrén rojizo)

Este producto esta destinado a las muestras urinarias (3,

5) y permite:

e El crecimiento y recuento de los gérmenes urinarios so-
bre el medio CLED.

e El crecimiento selectivo y la diferenciacién de las
enterobacterias sobre el medio MacConkey.

PRINCIPIO

Medio CLED:

Permite diferenciar los gérmenes fermentadores de la
lactosa de los no fermentadores.

Los gérmenes lactosa (+) dan colonias amarillas por
acidificacion del medio.

Los gérmenes no fermentadores dan colonias verdes, azules
o incoloras.

Medio MacConkey:

Permite poner de manifiesto la fermentacion de la lactosa
por medio del viraje del rojo neutro.

Los microorganismos fermentan la lactosa dando colonias
rojas.

Los microorganismos que no fermentan la lactosa, dan
colonias incoloras o débilmente coloreadas de beige.

La selectividad frente a bacterias Gram (+) viene aportada
por las sales biliares.

PRESENTACION

REF 56 507 Estuche de 10 laminocultivos
+ 10 etiquetas en blanco
+ 1 ficha técnica

REF 56 508 Estuche de 100 laminocultivos
+ 100 etiquetas en blanco
+ 1 ficha técnica

COMPOSICION

Formula téorica en g/l de agua purificada.

Este medio puede ser ajustado y/o suplementado en
funcion de los criterios de prestaciones requeridas:

Medio CLED:
Peptona (bovina o porcina)
Extracto de carne (bovina).
Extracto de levadura.... .
Lactosa (bovina) ..... 1
Cistina.....
Azul de bromo

pH 6,9-7.4

Medio MacConkey:
Peptona (bovina o porcina)
Lactosa (bovina) ...........
Sales biliares (bovina).
Rojo neutro

MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
e Estufa incubadora.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

e Para diagnéstico in vitro inicamente.

e Para uso profesional unicamente

e Este estuche contiene componentes de origen animal.
El certificado de origen y/o el estado sanitario de los
animales no puede garantizar de forma absoluta que
estos productos no contienen ningun agente patégeno
transmisible. Se ecomienda manipularlo con las
precauciones relativas de los productos potencialmente
infecciosos (no ingerir, no inhalar).

Todas las muestras, cultivos microbiolégicos y productos
inoculados deberian considerarse infecciosos y ser
manipulados de forma apropiada. Las técnicas de asepsia
y las precauciones habituales de manipulacién del grupo
bacteriano estudiado deberian ser respetadas a lo largo
de todo este procedimiento. Consultar en «NCCLS M29-
A, Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by Blood,
Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline — Revision
en vigor». Para informacion adicional sobre precauciones
de manipulacion, consultar «Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Ultima
edicién», o en la reglamentacién en vigor en el pais de
utilizacion.

Los medios de cultivo no deben ser utilizados como
material o componentes de fabricacion.

No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad.
No utilizar los laminocultivos contaminados o con un
excesivo nivel de condensacion.

e Las prestaciones presentadas han sido obtenidas con
la metodologia indicada en esta ficha técnica. Toda
desviacién en la metodologia puede modificar los
resultados.

La interpretacién de los resultados de la prueba debe
hacerse teniendo en cuenta el contexto clinico, los
aspectos macro y microscépicos y eventualmente los
resultados de otras pruebas.



CONDICIONES DE CONSERVACION

e Los laminocultivos se conservan entre 18°C y 25°C en
su caja hasta la fecha de caducidad.

e Evitar las corrientes de aire y las fluctuaciones de
temperatura.

MUESTRAS

El medio se siembra directamente a partir de la orina
(2, 4).

Conviene respetar las correctas practicas en términos de
toma de muestra y de transporte.

TECNICA
Inoculaciéon de la muestra:

Sembrar la muestra cuando se reciba en el laboratorio:
1. Desenroscar el tapén del tubo y extraer el laminocultivo

evitando todo contacto con los medios.

2. Sumergir totalmente el laminocultivo en la orina. En el
caso que la cantidad de orina no sea suficiente, verter la
orina sobre las dos caras de los medios de cultivo.

. Dejar gotear el exceso de orina.

. Absorber las ultimas gotas sobre un papel de filtro.

. Colocar el laminocultivo en el tubo y cerrar cuidadosa-
mente el tapén.

.Completar la etiqueta y pegar sobre el tubo.

.Incubar en estufa, en posicion vertical, a 37°C.

La eleccion de la temperatura de incubacén es responsa-
bilidad del usuario en funcién de la aplicacién y de las
normas en vigor. Los cultivos se examinan después de
16 a 24 horas de incubacion. Los cultivos negativos
pueden ser incubados 24 horas adicionales para detectar
las bacterias de crecimiento lento.

8. Retirar el laminocultivo del tubo y efectuar la lectura.
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Conservacion y transporte del laminocultivo sembrado:
El laminocultivo sembrado puede conservarse vy
transportarse entre 7°C y 25°C sin exceder 24 horas antes
de su incubacion.

LECTURA E INTERPRETACION
Después de incubar, observar el crecimiento bacteriano.

Medio CLED:

Recuento:

Estimar la concentracién bacteriana comparando la
densidad de las colonias presentes en el medio CLED con
el esquema:

10.000
(10%

Numero de
bacterias/ml

1.000
(10%)

100.000
(10%)

1.000.000

10.000.000
(10%

(109

La interpretacion de los resultados es la siguiente:

e Una bacteriuria inferior a 10* bacterias/ml se considera
frecuentemente sin significado patolégico.

e Una bacteriuria comprendida entre 10* y 10° bacterias/
ml corresponde a un examen dudoso que debe ser
repetido.

e Una bacteriuria superior a 10° bacterias/ml corresponde a
una infeccién probable siempre que se hayan respetado
todas las condiciones de manipulacion.

Aspecto de las colonias:
e Colonias lactosa (+): amarillas.
e Colonias lactosa (-): verdes, azules o incoloras.

Medio MacConkey:

e Observar la presencia eventual de colonias.

- colonias lactosa (+): rojas.

- colonias lactosa (-): incoloras o debilmente coloreadas
de beige.

La identificacién de los microorganismos aislados debe
realizarse mediante pruebas bioquimicas incluso inmuno-
l6gicas.

CONTROL DE CALIDAD

Protocolo:

La fertilidad del medio puede ser estudiada frente a la
cepa siguiente:

e Escherichia coli ATCC 25922.
Resultados esperados:
Medios Cepa Resultados a 33-37°C
Colonias
CLED Escherichia coli | Crecimiento | amarillas
ATCC 25922 después de
Mac Conkey 24 horas Colonias
rojas

Advertencia:

Es responsabilidad del usuario tener en cuenta la
naturaleza de la aplicacion y la legislacion local en vigor
para realizar el control de calidad (frecuencia, numero de
cepas, temperatura de incubacion...).

LIMITACIONES DEL TEST

e Cuando el numero de bacterias es muy elevado, los
medios se cubren de una flora confluente que puede
pasar desapercibida. Como consecuencia, todas las su-
perficies parecen estériles y por eso la primera lectura
debe hacerse examinando con una luz reflejada ;la
ausencia de reflejo indica una flora confluente. Este
procedimiento permite también la deteccién de colonias
minusculas.

e El medio MacConkey es inhibidor y no debe ser utilizado
para realizar el recuento bacteriano.

e El desarrollo es funcion de las exigencias propias de
cada microorganismo. Por tanto, es posible que ciertas
cepas con exigencias especificas no se desarrollen.

PRESTACIONES TECNICAS

Medio CLED:

Deteccion de la bacteriuria a temperatura ambiente (1):
0

Numero de muestras: 4
Sensibilidad: 100%
Especificidad: 99%

Placa de Petri sembrada con
un asa calibrada

Método de referencia:

ELIMINACION DE LOS DESECHOS
Eliminar los reactivos utilizados y no utilizados asi como
los materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos relativos a los productos infecciosos o
potencialmente infecciosos. Es responsabilidad de cada
laboratorio la gestion de los desechos y efluentes que
produce segun su naturaleza y su peligrosidad, y garantizar
(o hacer garantizar) el tratamiento y eliminacion segun las
reglamentaciones aplicables.

Impreso en Francia

Terreno di trasporto. Conta dei germi urinari, crescita
selettiva degli enterobatteri.

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST
Uriline & costituito da un tubo, chiuso da un tappo,
contenente uno slide con due superfici ricoperte dai seguenti

terreni:

e Superficie 1: - Agar CLED (colore verde).

e Superficie 2: - Agar MacConkey (colore rosso bruno)

L'uso di questo prodotto & previsto per i prelievi urinari e

consente (3, 5):

e La crescita e la conta dei germi urinari sul’agar CLED.

e La crescita selettiva e la differenziazione degli entero-
batteri sull’agar MacConkey.

PRINCIPIO

Agar CLED:

Permette di differenziare i germi che fermentano il lattosio
da quelli che non lo fermentano.

| germi lattosio (+) producono colonie di colore giallo per
acidificazione del terreno.

| germi non fermentanti producono colonie di colore verde,
blu o incolori.

Agar MacConkey:

Permette di mettere in evidenza la fermentazione del
lattosio per mezzo del viraggio del rosso neutro.

| microrganismi che fermentano il lattosio producono colo-
nie di colore rosso.

I microrganismi che non fermentano il lattosio, producono
delle colonie incolori o debolmente colorate di beige.
La selettivita nei confronti dei batteri Gram (+) & assicurata
dalla presenza dei sali biliari.

PRESENTAZIONE

REF 56 507 Confezione da 10 slide agarizzati
+ 10 etichette biance
+ 1 scheda tecnica

REF 56 508 Confezione da 100 slide agarizzati
+ 100 etichette biance
+ 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE

Formula teorica in g/l d’acqua purificata.

Il terreno puo essere aggiustato e/o addizionato a
seconda delle performance desiderate:

Agar CLED:
Peptone (bovino o suino)
Estratto di carne (bovino) .
Estratto di lievito....
Lattosio (bovino)
Cistina......ccccoee
Blu di bromotimolo

pH6,9-74

Agar MacConkey:

Peptone (bovino o suino)
Lattosio (bovino) .............
Sali biliari (bovini).
Rosso neutro .......

MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO
e Termostato.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

* Unicamente per diagnostica in vitro.

* Esclusivamente per uso professionale

e Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull’origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d’'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).

| prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione; fare riferimento a «NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline —
Versione vigente». Per informazioni complementari
sulle precauzioni nella manipolazione, fare riferimento
a «Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, CDC/NIH — Ultima edizione», oppure alla
legislazione in vigore nel paese di utilizzazione.

| terreni di coltura non devono in nessun caso essere
utilizzati come materiali o componenti di fabbricazione.
Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.

Non utilizzare gli slide contaminati o trasudanti umidita.
Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato in questa scheda
tecnica. Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato
puo alterare i risultati.

L'interpretazione dei risultati del test deve essere fatta
tenendo conto del contesto clinico, dell’origine del
prelievo, degli aspetti macro e microscopici e, eventual-
mente, dei risultati di altri esami.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

e Gli slide vanno conservati a 18-25°C, nelle loro
confezioni originarie, fino alla data di scadenza indicata.

« Evitare le correnti d’aria e gli sbalzi di temperatura.

CAMPIONI

Il terreno viene seminato direttamente con l'urina.

Per il prelievo ed il trasporto si devono rispettare le norme
di buona pratica di laboratorio.

PROCEDIMENTO

Semina del campione:

Seminare le urine appena giunte in laboratorio:

1. Svitare il tappo ed estrarre lo slide dal tubo evitando
qualsiasi contatto del tubo con le superfici agarizzate.

2. Immergere totalmente lo slide nell’'urina. Nel caso in cui

la quantita sia insufficiente, versare I'urina sulle due
superfici agarizzate.

. Lasciar sgocciolare I'eccesso di urina.

. Assorbire le ultime gocce su carta da filtro pulita.

. Reintrodurre con cura lo slide nel tubo, quindi riavvitare
il tappo.

. Compilare l'etichetta ed incollarla sul tubo.

.Incubare nel termostato, a 37°C, in posizione verticale.
La scelta della temperatura d’incubazione & responsa-
bilita dell’operatore in funzione dell’'uso e in accordo
con le norme vigenti. Le colture vanno esaminate dopo
16-24 ore di incubazione. Le colture negative possono
essere incubate per altre 24 ore in modo da permettere
la rilevazione dei germi a crescita lenta.

8. Estrarre lo slide dal tubo ed effettuarne la lettura.
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Conservazione e trasporto dello slide seminato:
Lo slide seminato pud essere conservato e trasportato a
7-25°C per un massimo di 24 ore prima di essere incubato.

LETTURA E INTERPRETAZIONE
Dopo l'incubazione, osservare la crescita batterica.

Agar CLED:

Conta:

Valutare la concentrazione batterica comparando la densita
delle colonie presenti sul’agar CLED con quella riportata
nello schema qui sotto:

100.000
(167

10.000
(109

Numero di
batteri/ml

1.000
(10%

1.000.000

10.000.000
(109

(107

L’interpretazione dei risultati & la seguente:

e Una batteriuria inferiore a 10* batteri/ml viene spesso
considerata priva di significato.

e Una batteriuria compresa fra 10* e 10° batteri/ml viene
considerata dubbia e occorre ripetere la coltura.

e Una batteriuria superiore a 10° batteri/ml corrisponde ad
una probabile infezione, sempre che tutte le indicazioni
sul procedimento siano state correttamente eseguite.

Aspetto delle colonie:
e Colonie lattosio (+): gialle.
e Colonie lattosio (-): verdi, blu o incolori.

Agar MacConkey:

e Osservare 'eventuale crescita di colonie:

- colonie lattosio (+): rosse.

- colonie lattosio (-): incolori o debolmente colorate di
beige.

L’identificazione dei microrganismi isolati deve essere
eseguita utilizzando test biochimici o immunologici.

CONTROLLO DI QUALITA

Protocollo:

La fertilita del terreno pud essere verificata saggiando i
seguenti ceppi:

e Escherichia coli ATCC 25922.
Risultati attesi:
Agar Ceppo Risultati a 33-37°C
Colonie
CLED Escherichia coli Crescita gialle
ATCC 25922 dopo
Mac Conkey 24 ore Colonie
rosse
Nota:

E’ responsabilita dell'utilizzatore tenere conto della natura
dell’applicazione ed assicurarsi che il controllo di qualita
corrisponda a quanto previsto dalla legislazione locale
vigente (frequenza, numero di ceppi, temperatura
d’incubazione...).

LIMITI DEL METODO

e Quando il numero di batteri & molto elevato, le superfici
agarizzate sono ricoperte da una flora confluente non
sempre facilmente osservabile. Percio tutte le superfici
che ad una prima lettura appaiono esenti da crescita
batterica dovranno essere osservate alla luce riflessa:
I'assenza di riflesso € infatti indice della presenza di una
flora confluente. Questo procedimento facilita anche la
rilevazione di colonie minuscole.

e Poiché I'agar MacConkey e I'agar Enterococcus conten-
gono degli inibitori non possono essere utilizzati per la
conta batterica.

e La crescita dipende dalle particolari esigenze di ciascun
microrganismo. E’ quindi possibile che alcuni ceppi con
esigenze specifiche non siano in grado di svilupparsi.

PERFORMANCE

Agar CLED:

Rivelazione della batteriuria a temperatura ambiente:

Numero di campioni: 140

Sensibilita: 100%

Specificita: 99%

Metodo di riferimento: Piastra di Petri seminata con
ansa calibrata

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati seguendo le procedure relative ai
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi. E’ responsabilita
di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gli effluenti prodotti a
seconda della loro natura e della loro pericolosita ed
assicurarne (o farne assicurare) il trattamento e lo
smaltimento conformemente alla legislazione vigente.

Stampato in Francia

Meio de transporte. Contagem dos germes urinarios,
crescimento selectivo das enterobactérias.

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE

Uriline é composto de um tubo fechado contendo uma
lamina com duas faces coberta cada uma por um meio de
cultura:
e Face 1:
e Face 2:

- Gelose CLED (coloragéo verde).
- Gelose Mac Conkey (coloragédo castanha
avermelhada)

Este produto destina-se as colheitas/coletas urinarias

(3, 5) e permite:

e O crescimento e a contagem dos germes urinarios na
gelose CLED.

e O crescimento selectivo e a diferenciagdo das entero-
bactérias na gelose Mac Conkey.

PRINCIPIO

Gelose CLED:

Permite igualmente diferenciar os germes que fermentam
a lactose dos germes fermentadores.

Os germes lactose (+) originam coldnias amarelas por
acidificagdo do meio.

Os germes ndo fermentadores originam coldénias verdes,
azuis ou incolores.

Gelose MacConkey:

Permite detectar a fermentagdo da lactose pela alteragao
de cor do vermelho neutro.

Os microrganismos que fermentam a lactose originam
colénias vermelhas.

Os microrganismos que ndo fermentam a lactose, originam
colénias incolores ou levemente coloridas a beges.

A selectividade em relagdo a bactérias Gram (+) é feita
pelos sais biliares.

APRESENTAGAO

REF 56 507 Embalagem de 10 laminas gelosadas
+ 10 etiquetas virgens
+ 1 folheto informativo

REF 56 508 Embalagem de 100 ldminas gelosadas
+ 100 etiquetas virgens
+ 1 folheto informativo

COMPOSIGAO

Foérmula teérica em g/l de agua destilada estéril.

Este meio pode ser ajustado e/ou suplementado em
fungdo dos critérios de qualidade impostos:



Gelose CLED:
Peptona (bovina ou porcina) .......ccccceeeevenveieineene 8
Extracto de carne (bovina). . 3
Extracto de levedura..... . 2
.10

0

0

Lactose (bovina) .....
Cistina .....c.ccceevveens
Azul de bromotimol

pH'6,9-74

Gelose MacConkey:

Peptona (bovina ou porcina) .......ccccceeeeeenveienceene 20
Lactose (bovina)®
Sais biliares (bovina)
Vermelho neutro

MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO
e Estufa bacteriolégica.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

« Somente para uso em diagnéstico in vitro

e Unicamente para uso profissional

« Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou o estado sanitario dos animais
ndo pode garantir de forma absoluta que estes produtos
nao contenham nenhum agente patogénico
transmissivel, é aconselhado manipula-los com as
precaugdes de utilizacdo relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (ndo ingerir; nem inalar).

e As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados

devem ser considerados como potencialmente

infecciosos e devem ser manipulados de forma apropri-

ada. As técnicas assépticas e as precaugdes habituais

de manipulagdo para o grupo bacteriano estudado

devem ser respeitadas durante toda a manipulagéo;

consultar o «NCCLS M29-A, Protection of Laboratory

Workers from Instrument Biohazards and Infectious

Disease Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tis-

sue; Approved Guideline — Revisdo em vigor». Para

informacdes complementares sobre as precaugdes de

manipulagéo, consultar o «Biosafety in Microbiological

and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Ultima

edicdo» ou a regulamentagcdo em vigor no pais de

utilizacgao.

Os meios de cultura ndo devem ser utilizados como

materiais ou componentes de fabrico.

Nao utilizar os reagentes apos a data de validade.

Nao utilizar laminas contaminadas ou desidratadas.

O comportamento funcional apresentado foi obtido com

o procedimento indicado neste folheto informativo.

Qualquer desvio de procedimento pode alterar os

resultados.

A interpretacédo dos resultados do teste deve ser efectuada

tendo em conta o contexto clinico, a origem da amostra,

os aspectos macro e microscépicos, e eventualmente, os

resultados de outros testes.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

e As laminas conservam-se entre 18°C e 25°C dentro da
embalagem e até a data de validade.

e Evitar as correntes de ar e as flutuagoes de
temperatura.

AMOSTRAS

O meio é semeado directamente a partir de urina
(2, 4).

E conveniente respeitar as boas praticas em termos de
colheitas/coletas e de transporte.

PROCEDIMENTO

Sementeira da amostra:

Semear a amostra logo apds a sua chegada ao laboratério:
1. Desenroscar a tampa do tubo e retirar a lamina evitando

qualquer contacto com as geloses.

2. Mergulhar totalmente a lamina na urina. No caso de a
quantidade de urina ndo ser suficiente, deitar a urina
apenas nas duas faces gelosadas.

. Deixar escorrer o excesso de urina.

. Absorver as ultimas gotas com papel filtrado limpo.

.Colocar novamente a lamina no tubo e enroscar
cuidadosamente a tampa.

. Completar a etiqueta e cola-la no tubo.

. Incubar na estufa, em posigdo vertical, a 37°C. A escolha
da temperatura de incubagdo é da responsabilidade do
utilizador em fungédo da aplicacdo e das normas em
vigor. As culturas sdo examinadas apos 16 a 24 horas de
incubagdo. As culturas negativas podem ser incubadas
24 horas suplementares para detectar bactérias de
crescimento lento.

8. Retirar a lamina do tubo e proceder a leitura.
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Conservagao e transporte da lamina semeada:
A lamina semeada pode ser conservada e transportada
entre 7°C e 25°C sem exceder 24 horas antes da incubagao.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Apés incubagdo, observar o crescimento bacteriano.

Gelose CLED:

Contagem:

Estimar a concentragdo bacteriana comparando a
densidade das coldnias presentes na gelose CLED a do
esquema:

10.000.000
(107

100.000
(167

10.000
(109

Numero de
bactérias/ml

1.000
(10%

1.000.000
(109

A interpretacdo dos resultados é a seguinte:

e Uma bacteritria inferior a 10* bactérias/ml é frequente-
mente considerada como ndo tendo nenhum significado
patoldgico.

e Uma bacteritria compreendida entre 10* e 105 bactérias/
ml corresponde a um exame duvidoso que deve ser
repetido.

e Uma bacteridria superior a 10° bactérias/ml corresponde
a uma infeccdo provavel se todas as condi¢des de
manipulacao tiverem sido respeitadas.

Aspecto das coldnias:
e Colonias lactose (+): amarelas.
e Colonias lactose (-): verdes, azuis ou incolores.

Gelose Mac Conkey:

e Observar a presencga eventual de colénias.

- colonias lactose (+): vermelhas.

- colénias lactose (-): incolores ou levemente coloridas a
beges.

A identificacdo do ou dos microrganismos isolados deve
ser seguida de testes bioquimicos e mesmo imunoldégicos.

CONTROLO DE QUALIDADE

Protocolo:

A fertilidade do meio pode ser testada em relagédo a
estirpe/cepa seguinte:
e Escherichia coli ATCC 25922.

Resultados esperados:

Geloses Estirpe/cepa Resultados a 33°-37°C
Coldnias
CLED Escherichia coli |Crescimento| amarelas
ATCC 25922 apos
Mac Conkey 24 horas Coldnias
vermelhas
Nota:

E da responsabilidade do utilizador ter em conta a natureza
da aplicagdo e a legislagéo local em vigor para a execuga@o
do controlo de qualidade (frequéncia, numero de estirpes/
cepas, temperatura de incubagéo... )

LIMITES DO TESTE

e Quando o numero de bactérias é muito elevado, as
geloses estdo cobertas de uma flora confluente que
poderia passar despercebida. Consequentemente, todas
as superficies que parecem estéreis na primeira leitura
devem ser examinadas contra uma luz reflectida; a
auséncia de reflexo indica uma flora confluente. Este
procedimento permite também a detecgédo das colénias
minusculas.

e A gelose MacConkey ¢ inibidora e ndo deve ser utilizada
para efectuar a contagem bacteriana.

* O desenvolvimento depende das exigéncias especificas
de cada microrganismo. Portanto, é possivel que algumas
estirpes/cepas que tenham exigéncias especificas nédo se
desenvolvam.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL
Gelose CLED:
Deteccdo da bacteriuria a temperatura ambiente (1):
Numero de amostras: 0
Sensibilidade: 100%
99%

Especificidade:
Método de referéncia: Placa de Petri semeada com uma
ansa calibrada

ELIMINAGCAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados ou ndo utilizados e os
materiais descartaveis contaminados seguindo os
procedimentos relativos aos produtos infecciosos ou
potencialmente infecciosos. E da responsabilidade de cada
laboratorio gerir os residuos e os efluentes que este
produz consoante a sua natureza e o seu perigo, e assegurar
(ou fazer assegurar) o tratamento e a eliminagcdo em
conformidade com as regulamentagdes aplicaveis.

Brasil: Distribuido por biolab-Mérieux, S.A. - Estrada do
Mapua, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261
CNPJ: 33.040.635/0001-71
Atendimento ao Consumidor Tel.: 0800-264848

Prazo de Validade, N° de Lote, N° de Registro de Ministério
da Saude e Responsavel Técnico: VIDE EMBALAGEM.

Impresso em Franga
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YAKO peTagopdg. Katapétpnon HIKPOOPYAVIOHWY TNG
0OUPOTTOINTIKAG 000U Kal EKAEKTIKF) AVATITUEN EVTEPORAKTNPIWV.

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZH

To Uriline atroteAeital ammo €va KAEIOTO OwANVAPIO TTOU TTEPIEXE
pia TTAGKa dUo OWewv n oTroia €ival KAAUPPEVN PE TO
akOAouBa UAIKG KaAAIEPYEIOG:

e Own 1: - Ayap CLED (mpdaoivo).

e Own 2: - Ayap MacConkey (KOKKIVWTTO KAQE)

To Tpoidv autd TTpoopileTal yia xpAon pe deiypata oUpwv

(3, 5) kol kaBIOTG duvaTh:

e Tnv avamTuén Kol KATapETPNON HIKPOOPYAVICUWY TNG
oupoTroInTIKAG 0doU e dyap CLED.

e Tnv €KAEKTIK avAaTTUgn Kal 310QOPOTToinan €VTEPO-
BakTnpiwv oe dyap MacConkey.

APXH MEGOAOY

Ayap CLED:

KaBiotd emiong duvarh Tnv diagopoTroinon Twv Baktnpiwy
TTou JUpWVOUV Tn AakToln amd Ta BaKTApIa TTOU dev
Cupwvouv Tn AakToln.

Ta Aaktoln (+) BoakTApia dnUIoupyolV KITPIVEG OTTOIKIEG HEOW
o&iviong Tou UAIKoU.

Ta BakTApla Tou dev JUPWVOUV TN AaKTOZn dnuioupyolv
TIPACIVEG, KUAVEG f GAXPWHEG OTTOIKIEG.

Ayap MacConkey:

Ka6iota duvarr my avixveuon g (Upwong g AakTogng pe
TNV aAAayn oTO XpwHa Tou BeikTn OUBETEPO EPUBPO.

Ol PIKPOOPYQVIGHOI TTOU UHWVOUV TN AaKTOZN 6np|oupyouv
EPUBPEG OTTOIKIEG.

O1 pikpoopyaviopoi mou dev Jupwvouv Tn Aaktodn
dnuIoupyoUlV aTToOIKiEG O OTTOIEG €ival AXPWHES N EAAPPWS
pTTed.

H ekAekTiKOTNTA yia Gram (+) BakTApla TTapéxeTal Ao TA
XOAIK& dAaTa.

NAPOYZIAZH
REF 56 507

Yuokeuaoia pe 10 TTAGKeS BUBIoNG dyap
+ 10 A€UKEG ETIKETEG
+ 1 €0WKAEIOTO 0dNYIWV

REF 56 508 ZXuokeuaoia pe 100 mAdkeg BuBiong ayap
+ 100 AeUkég €TIKETEG
+ 1 €OWKAEIOTO 0dNYILV

ZYNOEZH

OtwpnTikA oc0vBeon ot g/l kaBapou UdaTOG.

To UAIKO QUTO MTTOPEI va TPOCAPHOOTEI A/KAl va
CUUTTANPWOEI CUPQPWVA PE TA ATTAITOUMEVA KPITAPIA
amoédoong:

Ayap CLED:
MeTTOVN (BOEIOG 1 XOIPEIOG) oivieeririieieiieieeieieiieie e
EkxUANiopa kpéaTog (Boeio) .. .
EkxUAIopa ¢UpnG ...
AakToln (Boeiog)
KuoTivn ...........
Kuavé Bpwpo

Ayap MacConkey
Memtovn (Boelog N X0|p5|og) ........................................ 2
NAakTogn (Boeiog) |
XoAik& dAata (Boslcx)
Oudétepo epubpod .

pH 7,

AMAITOYMENO MH MAPEXOMENO YAIKO
e BakTnploAoyikr) CUOKEUR €TTWACNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

o ATTOKAEIOTIKA YIO in vitro 31ayvwoTIKA XPAON.

o ATTOKAEIOTIKA yia £TTAYYEAMATIKA XPAON.

e AUTH) N OUOKeUaGia TTEPIEXEI TTPOIOVTA JWIKAG TTPOEAEUDNG.
MoTtomoinuévn yvwon Tng TmpoéAeuong n/Kar NG
UYEIOVOMIKNG KATAOTOONG TV {Wwv Bev eyyudral TARpwS
TNV OTTouCia HETadIBOUEVWY TTaBoYOVWY TTapayovTwy. T’
QUTO CUVIOTATAI QUTA TO TTPOIOVTA VA AVTIHETWTTICOVTAI WG
SuvNTIKWG HOAUCUATIKA Kal e TAPNON Twv ouvribwy
pETPWY aoaleiag (va pnv AapBavovral ammé Ty TETTIKA N
TNV AVOTIVEUGTIKH 080).

OAa 1a deiypara, ol HIKpoPIakEG KAAAIEPYEIEG Kal Ta
evo@BaApiopéva TpoidvTa Ba TpéTel va BewpoulvTal
HOAUOHATIKG Kal va avTIeETwTidovTal KAaTaAAAAwG.
AoNTITEG TEXVIKEG KOl OI GUVNBEIG TTPOQUAGEEIS XEIPIOHOU
yia Tn peAeTwpevn Baktnpiakn opada Oa mpETEr va
npolvtal ot OAn TNV Bidpkela TnNg B1adIKACIAG.
AvagepBeite oTo €yypago «NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline- Tpéxouoa
AvabBewpnaon». MNa mpdobeTeG TTANPOPOPIEG TXETIKA ME
TIG TTPOQUAGLEIG KATA TO XEIPIOPO, avagepBeiTe oTO
«Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, CDC/NIH — TeAeutaia Ekdoan», r} oToug
Iox00ovTeG KavoviopoUg Tng Xwpag aTnv oToia
Xpnaoigotrolodvral.

Ta UNIKG KaANIEpyelag Dev TTPETTEI VO XPNOIYOTTOIOUVTAI Gav
UAIKG TTOpaywyAg i CUCTOTIKA.

Mn XPnOIYOTTOIEITE AVTIOPACTAPIA PETA TNV NUEPOMNVIA
A

ne.
Mn xpnoipotroieite poAuouéveg TTAGKEG 1 TTAGKEG TTOU
Byadouv uypaaia.
Ta dedopéva amodoong NG peBOdou TTou TTapouciddovTal
Tpoékuywav akoAouBwvtag Tn dladikacia n oToia
TEPIYPAPETAI O QUTO TO ECWKAEIOTO 0dnyIwv. OTToIadATIOTE
aA\ayn A Tpormotmoinon Tng Jdiadikaciag MPTTOPEl va
€TTNPEAOEl TO ATTOTEAETHATA.
H epunveia Twv amoTeAeoudTwy TNG €&€TAONG TTPETTEI VA
yiveTal AapBdvovtag utroywn To 10TOPIKO TOU agBevh, Tn
Hop@oAoyia Twv aTTOIKIWV Kal TN MIKPOOKOTTIKA €IKOVA Kal,
av xpelagetal, Ta amoteAéopata amrd OToIEG AAAEG ECETAOEIG
£€XOouv TTpaypaToTroinBei.

ZYNOHKEZ ®YAAZHZ

e O1I TAdKeG propouv va guAdooovTtal oTtoug 18-25°C
OTO KOUTI TOUg, MEXPI TNV nuEpopnvia ARENnG.

e ATropeUyeTe OSIAKUPAVOEIG TNG Bgppokpaociag Kail
TPOOTATEVETE ATTO EVAOAAAYEG ATHOOTPAIPAG.

AEITMATA

To UANIKGO Ba TpEmel va  evo@BaAuigeTal
XPnoipoTrolwvTag oupa (2, 4).

O1 KaAEG €pYaOTNPIOKEG TIPAKTIKEG YIG GUANOYI Kl PETOPOPA
Ba TTPETTE va TnPoUvTal.

OAHTIEX XPHZHZ

Evo@pOaApiopdg Tou deiyparog:

Evo@baApioTe 10 deiypa apéowg PETG TRV APIEN TOU OTO

EPYAOTAPIO:

1. ZeBIdWoTE TO KAAUPPA Kal a@aipéaTe TNV TTAGKA aTTO TO
OWANVAPIO OTTOPEDYOVTAG TNV ETTOPN WE TIG EMIPAVEIEG TOU

atreuBeiag

ayap.

2.BuBiote oAdkAnpn TNV TAdka oTo deiypa olpwv. Edv n
TTOOOTNTA TWV OUPWV Eival aVETTAPKAG, dIaBpéste TIG dUo
ETTIPAVEIEG TOU Ayap HE Ta oupa.

.ApnoTe TNV TALovagouca TTOCOTNTA OUPWVY VA OTPAYYIEEl
ammo TNV TTAAKa.

.AgaipéoTte  TIG TeEAEUTaiEG OTAYOVEG HE
ATTOPPOPNTIKO XAPTI.

. Eioayete TNV mMAdKa &avd oto owAnvdplo kal BIdwoTe TO
KAAUPHA KOAG.

. KataypdyTe Ta oToIXEia TOU BEiyUATOG OTNV ETIKETA TTOU
TTOPEXETAI KAl KOAAAOTE TNV 0TO OWANVApPIO.

.ETwdoTe 10 cwAnvdpio oe 6pbia Béon otoug 37°C.
O xpAOTNG €uBUveTal yia TNV €TIAOYR TNG KATAAANANG
BepPoKpaCiag ETWACNG YIO TNV TTPOOPIJOUEVN XPNOoN,
olppwva pe Ta Tpéxovta mpdTutra. OI KAANIEPYEIES
egeTadovtal PeTd amd 16-24 wpeg emwaong. O1 apvnTikEG
KOaANIEPYEIEG UTTOPOUV va ETTWACTOUV Yia 24 WPEG ETTITTAEOV
yla TV avixveuon Baktnpiwv Bpadeiag avamTugng.

8. Apaipéate TV TAGKa aTTO T0 CWANVAPIO Kl EKTEAEDTE TN

HeTpnon.

QUAagn kai uew(popq EVOQPOAAUIONEVWYV TTAOKWV:

Mpiv o6 TNV €TTWOACT], O EVOPBAAUIOUEVEG TTAGKEG HTTOPOUV
va  @uAdooovTal KAl va  PETAQEPOVTAl  OTOUG
7-25°C. Mnv utrepBaivete T0 Xpdvo Twv 24 wPwWV PETA TOV
eVOQOAApIoUO.

ANATNQZH KAl EPMHNEIA
MeTd Tnv €mwaocn, TapaTNPACTE TN BAKTNPIGKA AVATITUEN.

Ayap CLED:

Karapétpnon:

YmroAoyioTe TN BOKTNPIOKK OUYKEVTPWON CUYKPIVOVTAG TNV
TTUKVOTNTA TWV ATTOIKIWV OTnV €TTIPAaveia Tou ayap CLED pe
TO UTTOdEIYHA TOU dlayPAMHPATOG TTUKVOTNTAG:

Kabapo

N o g b~ W

10.000.000
(107

1.000.
(109

100.000
(167

10.000
(109

ApiBU6G 1.000
Bakmpiwviml  (10°)

H eppnveia Twv amoteAeopdtwy €xel w €EAG:

e H trapoucia < 10* Baktnpiwv/ml Bewpeital Kavovikd KAIVIKE
aonpavTn.

e H Ttapoucia 10410° Baktnpiwv/ml eival ap@ifoio
ammoTéAeopa. ZUAAESTE GAAO Beiypa kal eTTavaAdBeTe TNV
KaANIEpyela.

e H mapoucgia > 10° Baktnpiwv/ml umodnAwvel miOavh
Aoipwén, epdoov éxouv TNENBEi TIOTA OAEG oI 0dNnYieg TNG
diadikaoiag £gétaong.

ATToWn aTToIKIWY:
o Atroikieg AaKTOZN (+): KiTPIVEG.
o Atroikieg AaKkTOln (-): TTPACIVEG, KUAVEG, 1) AXPWHEG.

Ayap MacConkey:

o KataypawTe TNV Trapouaia OAwv TwWV aTTOIKIWV:
o Atroikieg AakTdln (+): epubpég.

o Atroikieg AakTOln (-): AXPWHES 1N EAAPPWG PTTEC.

H Ttautomoinon Tou (Twv) HIKpoopyaviopoU(wv) o(ol)
0T1T0i0g(01) aTropovwenKe(av), TPETTEl VA TTPAYHUATOTTOIEITAI
pE TN XPAon BIOXNMIKWY N aVOTOAOYIKWY EEETATEWV.

MOIOTIKOXZ EAEMX0OZ

MpwTékKoAAo:

H OpemTikn IKavoTNTa TOU UAIKOU pTTOPEi va egeTaoTei
XPNOILOTTOIWVTAG TO akKOAoUBO OTEAEXOG:

e Escherichia coli ATCC 25922.

EUpOg aVapEVOPEVWV ATTOTEAECUATWV:

Ayap ZréAexog ATtroteAéopara
oToug 33-37°C
Kitpiveg
CLED Escherichia coli AvamrTugn QTTOIKiEG
ATCC 25922 UETE aTTO
MacConkey 24 wpeg Epubpég
QTTOIKIEG
Inueiwon:

ATtroTeAei €uBUVN Tou XpnoTn va diegayel Tov MoloTikd ‘EAeyxo
Aachxvovwn; utTown TNV rrpoopliopsvn xpnon TOU UAIKOU,
Kal o0p@wva pe TOug €KAOTOTE TOTIKOUG 10XUOVTEG
KavoviopoUg (ouxvotnTa, aplBudg ateAexwy, Bepuokpaaia
ETWAONG...).

NMEPIOPIZMOI MEGOAOY

e Otav n BaKTNPIOKA TIEPIEKTIKATNTA €ival UYNAR, OI ETTIQAVEIEG
dyap KOAUTTTOVTAl PE TTAAPEG TATTATIO TO OTTOI0 UTTOPEI
eUkoAa va TTapaBAepBei. ETTopévwg, OAEG oI ETTIPAVEIEG Ol
OTT0ieg PaivovTal OTEIPEG KATA TNV EKTEAEON TNG TTPWTNG
avayvwong 6a Tpétel va egeTAdovTal UTTO aVaKAWHEVO



QwTiop6. H amoucia avdkAaong utrodeikviel TTARPEG
ToTrATIO. H S1adikacia auTr| eTTITPETTEl €TTIONG TNV aviXveuon
avATTTUENG TTOAU PIKPWYV ATTOIKIWV.

e To ayap MacConkey atroteAei €va avaoTaATIKO UAIKO Kal
Oev TTPETTEI v XPNOIYOTTOIEITAI yia TNV EKTEAEON BAKTNPIAKAG
KATAPETPNONG.

e H avdmruén efaptdtal amd TIG ATTAITACEIS TOU KABE
HikpoopyaviopoU &exwpioTd. I’ autd eival mOavov, opiopéva
oTeAEéXN Ta oTroia €xouv €IOIKEG ATTAITACEIG VA HNV
avamTuyx6oulv.

AMNOAOZH

Ayap CLED:

Avixveuon BaKmplouplag o Beppokpacia dwpatiou (1):
ApIBPOG dEIYPATWV:
Evaiobnaoia:
Eidik6TnTa!:
MéBodog avagopdg: TpuBAio Petri evopBaApiopévo
XpnolpoToiwvtag Badpovopnuévo
Kpiko

AMOPPI¥YH ANOBAHTQN

ATTOoppiyeTe TA XPNOIYOTTOINUEVA A N XPNOIYOTTOINUEVA
avTIOPaOTAPIO KABWG Kal oTToladATTOTE GAAQ ETTIHOAUCHEVA
avoAwaoipa UAIKG  akoAouBwvrag Tig dladIKagieg  yIa
HOAUGHOTIKA 1) dUVNTIKWG po)\ucpanm TPOoIOVTA.
AmoTelei eubuvn KaBe epyaoTNPiou va AVTIUETWICEl Ta
m-roB)\r]Ta Kal Ta uypd €KPONg TTou TTapdyovTal, CUNPWVA HE
T @UoN Kol To BaBpd emikIvEUVOTNTAG TOUG Kal va Ta
BlaxelpiGeTal kai va Ta ammoppitrtel (1§ va avabérer T Siaxeipion
Kal amoppIYr) TOUG) OUHQWVA pE TOUG EKACTOTE IOXUOVTEG
KOVOVIOHOUG.

EkrumrwOnke otn FaAdia

Transportmedium. Rakning av mikroorganismer i urin-
vagarna och selektiv odling av enterobakterier

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Uriline bestar av ett stéangt ror med ett dubbelsidigt objektglas
tackt med féljande odlingsmedier:

e Sida 1: - CLED-agar (grén)

e Sida 2: - MacConkey-agar (rédbrun)

Denna produkt ar avsedd for anvéandning med urinprover

(3, 5) och majliggor:

e Odling och rakning av mikroorganismer i urinvagarna pa
CLED-agar.

e Selektiv odling och differentiering av enterobakterier pa
MacConkey-agar

METOD

CLED-agar:

Mojliggor aven differentiering av laktosfermenterande
bakterier fran icke-fermenterande bakterier.
Laktospositiva bakterier bildar gula kolonier genom
surgdrning av mediet.

Icke-laktosfermenterande bakterier bildar grona, bla eller
farglosa kolonier.

MacConkey-agar:

Gor det mojligt att detektera laktosfermentation genom
fargférandring av den neutralréda indikatorn.
Laktosfermenterande mikroorganismer bildar réda kolonier.
Mikroorganismer som inte fermenterar laktos bildar kolonier
som ar fargldsa eller svagt beige.

Selektiviteten for Gram (+) bakterier erhalls av gallsalter.

KITETS INNEHALL

REF 56 507 Forpackning med 10 doppbara
agar-objektglas
+ 10 blanka etiketter
+ 1 bipacksedel

REF 56 508 Forpackning med 100 doppbara
agar-objektglas
+ 100 blanka etiketter
+ 1 bipacksedel

SAMMANSATTNING

Teoretiskt innehall i gram per liter renat vatten.

Detta medium kan justeras och/eller kompletteras i
enlighet med 6nskade kriterier:

CLED-agar:
Pepton (no6t eller svin) ...
Koéttextrakt (not)
Jastextrakt.......
Laktos (nét)..

pH'6,9-74

MacConkey-agar:

Pepton (n6t eller svin) ... 20
Laktos (not)
Gallsalter (noét) .
Neutralrott

NODVANDIG MATERIEL (SOM INTE MEDFOLJER)
« Bakteriologisk inkubator

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Endast for in vitro-diagnostik.

e Endast for professionell anvdndning.

e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angaende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av Overférbara patogena agens. Det rekommenderas darfor
att dessa produkter behandlas som potentiellt infektiosa
och handhas enligt sedvanliga forsiktighetsatgarder (ska
inte fortaras eller inandas).

Alla prover, odlingar av mikroorganismer och inokulerade
produkter ska anses infektiosa, och behandlas pa ett
lampligt satt. Sterilteknik och sedvanliga forsiktighets-
atgarder for att hantera den speciella gruppen av
bakterier ska iakttas under hela proceduren. Se «NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from Instru-
ment Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline —
Current Revision». Se vidare for ytterligare information
om forsiktighetsatgarder vid hantering i «Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH
— Latest Edition» eller de f.n. gallande reglerna i det
aktuella landet.

Odlingsmedier bor inte anvdndas som material eller
komponenter i tillverkningsprocesser.

Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.
Anvand inte kontaminerade objektglas eller objektglas
som avsondrar fukt.

Data angaende prestanda som presenterats har uppnatts
med hjalp av den metod som anges i denna bipacksedel.
Varje andring i utférandet kan paverka resultaten.
Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens anamnes, kolonimorfologi och mikroskopisk
morfologi och, om nodvandlgt resultat av andra utforda
tester.

FORVARING

e Objektglasen kan forvaras i sin lada vid 18-25°C fram
till sista forbrukningsdatum.

e Undvik variationer i temperatur och skydda fran drag.

PROVER

Mediet bor inokuleras direkt med urin (2, 4).

God laboratoriesed (GLP) ska respekteras och tillampas vid
insamling och transport.

BRUKSANVISNING

Inokulering av provet:

Inokulera provet omedelbart efter dess ankomst till
laboratoriet:

1. Skruva av locket och ta ut objektglaset fran réret och
undvik kontakt med agarytorna.

.Sénk ner objektglaset fullstandigt i urinprovet. Om
mangden urin ar otillracklig, hall urinet 6ver bada
agarytorna.

. Lat overflodigt urin rinna av objektglaset.

. Ta bort de sista dropparna med ett rent absorberande

N

papper.
. Satt tillbaka objektglaset i réret och skruva pa locket
ordentligt.

. Skriv ner provdetaljerna pa den erhallna etiketten och
satt fast pa roret.

- Inkubera réret i uppratt position vid 37°C.

Anvandaren ar ansvarig for val av lamplig inkubations-
temperatur fér den avsedda anvandningen i 6verens-
stdémmelse med gallande standarder. Odlingarna
granskas efter 16-24 timmars inkubation. Negativa
odlingar kan inkuberas i ytterligare 24 timmar for att
detektera langsamt vaxande bakterier.

8. Ta bort objektglaset fran réret och utfér avlasningen.

N o O b~

Forvaring och transport av inokulerade objektglas:
Inokulerade objektglas kan férvaras och transporteras vid
7-25°C fore inkubation. Overskrid inte 24 timmar efter
inokulering.

AVLASNING OCH TOLKNING
Efter inkubationen undersdks bakterietillvaxten.

CLED-agar:

Rékning:

Uppskatta bakteriekoncentrationen
kolonidensiteten pa CLED-agarns
diagrammet for densitet:

genom att jamfoéra
yta enligt modell-

100.000
(167

10.000
(109

Antal
bakterier/ml

1.000
(10%

1.000.000

10.000.000
(109

(107

Tolkning av resultaten ar som foljer:

e Férekomst av < 10“ bakterier/ml anses normalt som
patologiskt insignifikant.

o Forekomst av 10%-10° bakterier/ml &ar osakert. Ta ett nytt
prov och upprepa odlingen.

o Forekomst av > 10° bakterier/ml pavisar trolig infektion
om alla testinstruktioner utférts korrekt.

Koloniaspekter:
e Laktos (+) kolonier: gula.
e Laktos (-) kolonier: gréna, blaa eller farglosa.

MacConkey-agar:

* Notera férekomsten av kolonier:

- Laktos (+) kolonier: réda.

- Laktos (-) kolonier: fargldsa eller svagt beige.

Identifiering av isolerad(e) mikroorganism(er) maste utféras
med biokemiska eller immunologiska tester.

KVALITETSKONTROLL
Protokoll:
Mediets naringskapacitet kan testas med féljande stam:

e Escherichia coli ATCC 25922.
Forvantade resultat:
Agar Stam Resultat vid 33-37°C
Gula
CLED Escherichia coli Tillvaxt kolonier
ATCC 25922 efter
MacConkey 24 timmar Réda
kolonier

Obs:

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll med
hansyn till den planerade anvandningen av mediet, och i
enlighet med lokalt tillampliga férhallningsregler (frekvens
antal stammar, inkubationstemperatur...).

METODENS BEGRANSNINGAR

o Nar bakterieinnehallet ar hogt ar agarytorna tackta med
sammanvaxande tillvaxt som man latt kan missa. Darfor
bor alla ytor som ser sterila ut vid férsta avldsningen
undersdkas mot reflekterande ljus. Franvaro av reflektion
pavisar sammanvéaxande tillvaxt. Denna atgard mojliggor
ocksa detektering av mycket sma koloniers tillvaxt.

e MacConkey-agar ar ett inhiberande medium och far inte
anvandas for att utféra bakterierdkning.

o Tillvaxt beror pa behoven hos varje enskild mikroorganism.
Darfér ar det mojligt att vissa stammar som har specifika
behov inte utvecklas.

PRESTANDA

CLED-agar:

Detektering av bakteriuri vid rumstemperatur (1):

Antal prov: 140

Sensitivitet: 100%

Specificitet: 99%

Referensmetod: Petriskal inokulerad med hjalp av

en kalibrerad 6gla.

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser,
liksom av andra kontaminerade engangsmaterial, ska ske i
enlighet med procedurer for infektiosa eller potentiellt
infektiosa produkter.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfalls- och
avloppsprodukter enligt typ och farlighetsgrad och behandla
och avlagsna dem (eller fa dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

Tryckt i Frankrike

<>

Transportmedium. Opteellingregning af mikroorganismer
fra urinrgret og selektiv vaekst af enterobakterier.

RESUME OG FORKLARING

Uriline bestar af et lukket rgr indeholdende et dobbelt-sidet
objektglas daekket med fglgende dyrkningsmedier:

e Side 1: - CLED agar (gren).

e Side 2: - MacConkey agar (redbrun)

Dette produkt er beregnet til brug sammen med urinpraver

(3, 5) og muligger.

e Vaekst og opregning af mikroorganismer fra urinrgret pa
CLED-agar.

e Selektiv veekst og differentiering af enterobakterier pa
MacConkey agar.

PRINCIP

CLED agar:

Gor det ogsa muligt at skelne laktose-fermenterende
bakterier fra ikke-fermenterende bakterier.
Laktosepositive bakterier danner gule kolonier
acidifikation af mediet.

Ikke-laktosefermenterende bakterier danner grenne, bla eller
farvelgse kolonier.

ved

MacConkey agar:

Gogr det muligt at detektere laktose-fermentation ved en
farveaendring i den neutralrgde indikator.
Laktose-fermenterende mikroorganismer danner rgde
kolonier.

Mikroorganismer, som ikke fermenterer laktose, danner
kolonier, der er farvelgse eller let beigefarvede.
Selektiviteten for Gram-positive bakterier leveres af
galdesalte.

PRAESENTATION

REF 56.507 Pakke med 10 agar dip-objektglas
+ 10 blank etiket
+ 1 indleegsseddel

REF 56.508 Pakke med 100 agar dip-objektglas
+ 100 blank etiket
+ 1 indleegsseddel

SAMMENSATNING

Teoretisk sammensatning i g/l demineraliseret vand.
Dette medium kan justeres ogl/eller suppleres efter de
nodvendige ydelseskriterier:

CLED agar:
Pepton (okse- eller svine-) .......ccccooeiiiiniininicniines
Kadekstrakt (okse-)
Geerekstrakt ........
Laktose (okse-)
Cystin ..o
Bromtymol blat

pH6,9-74

MacConkey agar:

Pepton (okse- eller svine-) ......cccccooeiiiiniiiinccnines 20
Laktose (okse-) ...
Galdesalte (okse
Neutralrgdt

N@DVENDIGE MEN IKKE MEDF@LGENDE
MATERIALER
« Bakteriologiinkubator.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Kun til in vitro -diagnostisk anvendelse.

e Kun til professionel brug.

e Dette kit indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret kendskab til dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke nogen fuldgyldig garanti for, at
der ikke er indeholdt nogen overfgrbare patogene stoffer.
Det anbefales derfor, at disse produkter behandles som
potentielt smittefarlige og handteres under iagttagelse

af de normale sikkerhedsforanstaltninger (ma ikke indtages

eller indandes).
e Alle prover, mikrobekulturer og podede produkter skal
betragtes som smittefarlige og handteres i overensstem-
melse hermed. Der skal anvendes aseptisk teknik og saed-
vanlige forholdsregler for handtering af den undersegte
bakteriekultur gennem hele denne procedure. Se ven-
ligst «NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease Trans-
mitted by Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved
Guideline - Geeldende revision». For yderligere oplys-
ninger om forsigtighedsforanstaltninger ved handtering
henvises til «Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, CDC/NIH — Seneste udgavey,
eller de aktuelt geeldende bestemmelser i anvendelses-
landet.
Dyrkningsmedier ma ikke anvendes som produktions-
materialer eller —bestanddele.
Reagenserne ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Objektglas, der er kontamineret, eller som afgiver fugt,
ma ikke anvendes.
De fremlagte preestationsdata blev fundet ved anvendelse
af den procedure, der er angivet pa denne indlaegsseddel.
Enhver a&ndring eller modifikation af denne procedure
kan pavirke resultaterne.
Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde for
patientens sygehistorie, den kolonimaessige og mikro-
skopiske morfologi samt om negdvendigt resultaterne af
eventuelle andre udferte prover.

OPBEVARINGSBETINGELSER

e Objektglassene kan opbevares i deres aske ved
18-25°C indtil udlgbsdatoen.

e Undga variationer i temperatur og beskyt dem mod
traek.

PROVER

Mediet skal inokuleres direkte ved hjeelp af urin (2, 4).
God laboratoriepraksis for indsamling og transport skal
respekteres.

BRUGSANVISNING

Inokulation af prgven:

Inokulér praven umiddelbart efter modtagelse i laboratoriet:

1. Skru haetten af og fjern objektglasset fra reret, undga
kontakt med agaroverfladerne.

2.Dyp objektglasset helt ned i urinpreven. Hvis urin-

maengden er utilstreekkelig, heeldes urinen over begge

agaroverflader.

.Lad overskydende urin lgbe af objektglasset.

.Fjern de sidste draber med rent, absorberende papir.

. Saet objektglasset tilbage i roret og skru heetten teet fast

igen.

. Skriv detaljerede oplysninger om prgven pa den

tilhgrende etiket og seet den fast pa roret.

. Inkubér raret i opret stilling ved 37°C.

Brugeren er ansvarlig for valget af den rigtige inkuba-

tionstemperatur til den tilsigtede anvendelse i overens-

stemmelse med aktuelle standarder. Kulturerne under-

sgges efter 16—24 timers inkubationstid. Negative kulturer

kan inkuberes i yderligere 24 timer for at detektere

langsomt voksende bakterier.

8. Tag objektglasset ud af regret og foretag aflaesning.

N O gabhw

Opbevaring og transport af inokulerede objektglas:
Inden inkubation kan inokulerede objektglas opbevares
og transporteres ved 7-25°C. Der ma ikke ga mere end
24 timer efter inokulationen.

AFLASNING OG FORTOLKNING
Efter inkubationen observeres bakterievaeksten.

CLED agar:

Opteelling:

Vurdér bakteriekoncentrationen ved at sammenligne
koloniteetheden pa CLED agaroverfladen med teetheds-
model-diagrammet:



10.000
(109

Antal
bakterier/ml

1.000
(10%

100.000
(167

1.000.000

10.000.000
(109

(107

Fortolkning af resultaterne er som fglger:

o Tilstedeveerelsen af < 10* bakterier/ml betragtes normalt
som patologisk insignifikant.

e Tilstedevaerelsen af 104-10° bakterier/ml er usikkert.
Indsaml en ny preve og gentag dyrkningen.

o Tilstedeveerelse af > 10° bakterier/ml er tegn pa sandsynlig
infektion, forudsat at alle testprocedureinstruktioner er fulgt
korrekt.

Koloniernes udseende:
» Laktosepositive kolonier: gulet.
Laktosenegative kolonier: grgnne, bla eller farvelgse.

MacConkey agar:

» Registrer tilstedeveerelsen af eventuelle kolonier.

- Laktosepositive kolonier: rgd.

- Laktosenegative kolonier: farvelgse eller lyst beigefarvede.

Identifikation af de(n) isolerede mikroorganisme(r) skal
udfgres ved hjeelp af biokemiske eller immunologiske tests.

KVALITETSKONTROL

Protokol:

Mediets neeringskapacitet kan testes ved hjeelp af fglgende
stamme:

e Escherichia coli ATCC 25922.
Forventede resultater:
Agar Stamme Resultater ved 33-37°C
Gule
CLED Escherichia coli Veekst kolonier
ATCC 25922 efter
MacConkey 24 timer Rade
kolonier

Bemeerk:

Det er brugerens ansvar at gennemfgre Kvalitetskontrol
under hensyntagen til den tilteenkte anvendelse af mediet
og i overens-stemmelse med eventuelle lokalte geeldende
bestemmelser (frekvens, antal stammer, inkubations-
temperatur...).

METODENS BEGRANSNINGER

e Nar bakterieindholdet er hgjt, er agaroverfladerne daekket
med sammenlgbende veekst, som let kan overses. Fglgelig
skal alle overflader, der virker sterile ved ferste afleesning,
undersgges mod reflekterende lys; manglende reflektion
er tegn pa sammenlgbende vaekst. Denne procedure giver
ogsa mulighed for detektion af vaekst af meget sma
kolonier.

e MacConkey agar er et heemmende medium og ma ikke
bruges til udferelse af bakterieoptaelling.

e Veeksten afhaenger af hver enkelt individuelle mikroor-
ganismes krav. Det er derfor muligt, at visse stammer, der
har specifikke krav, ikke udvikler sig.

PRASTATIONER

CLED agar:

Detektion af bakteriuri ved stuetemperatur.
Antal praver: 140

Sensitivitet: 100%
Specificitet: 99%
Referencemetode: Petriskal inokuleret med en

kalibreret slynge

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Bortskaf alle brugte eller ubrugte komponenter samt
eventuelle andre kontaminerede materialer efter procedurer
for infektigse eller potentielt infektigse produkter.
Det er ethvert laboratoriums ansvar at handtere det affald
og spildevand, der opstar, i overensstemmelse med dets art
og grad af farlighed, og at behandle og bortskaffe det
(eller fa det behandlet og bortskaffet) i henhold til
geeldende forskrifter.

Trykt i Frankrig

Podtoze transportowe. Ocena ilosciowa mikroorganizméw
wyhodowanych z drég moczowych i wybiérczy wzrost
Enterobacteriaceae.

WPROWADZENIE

Uriline sktada si¢ z zamykanego pojemnika zawierajacego
dwustronng ptytke pokryta nastepujacymi podtozami:

e Strona 1:- agar CLED (zielony

e Strona 2:- agar MacConkey’a (czerwonawo-brazowy).

Produkt ten jest przeznaczony do posiewu prébek moczu

(3, 5) i pozwala na:

e Wzrost i ocene ilosciowg drobnoustrojow z drég moczowych
na agarze CLED

e Wybiorczy wzrost i roznicowanie Enterobacteriaceae na
agarze MacConkey’a.

ZASADA DZIALANIA

Agar CLED:

Pozwala na odréznienie bakterii
niefermentujacych laktoze.

Laktozo (+) bakterie wytwarzajg zoétte kolonie dzieki
zakwaszeniu podtoza.

Drobnoustroje niefermentujace laktozy wyrastajg w postaci
kolonii zielonych, niebieskich lub bezbarwnych.

fermentujacych i

Agar MacConkey’a:

Pozwala na wykrywanie fermentacji laktozy poprzez zmiang
barwy czerwieni obojetne;j.

Bakterie fermentujgce laktoze wytwarzajg kolonie czerwone.
Drobnoustroje, ktore nie fermentuja laktozy, wytwarzajg
kolonie bezbarwne lub jasno bezowe.

Wybioérczosé w stosunku do bakterii Gram (+) uzyskuje sie
dzieki obecnosci soli zétciowych.

ZAWARTOSC ZESTAWU
REF 56 507

Opakowanie 10 dwustronnych ptytek
agarowych

+ 10 puste etykiety

+ 1 instrukcja

REF 56 508 Opakowanie 100 dwustronnych ptytek
agarowych

+ 100 puste etykiety

+ 1 instrukcja

SKLAD

Teoretyczna zawartos¢ sktadnikéw w g/l
destylowanej.

Podloze to moze by¢ dostosowywane i/lub uzupetniane
zgodnie z wymaganymi kryteriami:

Agar CLED:
Pepton (wotowy lub wieprzowy)
Wyciag miesny (wotowy)
Wyciag drozdzowy
Laktoza (wotowa) ....
Cystyna
Btekit bromotymolowy

wody

Agar MacConkey’a:

Pepton (wotowy lub wieprzowy)
Laktoza (wotowa)
Sole zétci (wotowe)..
Czerwien obojetna .

pH 7,

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU
e Inkubator bakteriologiczny.

SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do diagnostyki in vitro.

* Do wykorzystania wylacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materiaty pochodzenia zwierzgcego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego zwierzat
nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow
chorobotwoérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postgpowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
$rodkami ostroznosci. Nalezy stosowac¢ techniki
aseptyczne i zwykle procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z «NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by Blood,
Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline - Aktualna
wersja». Dodatkowe $rodki ostroznosci zawarte sg w
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
CDC/NIH - ostatnie wydanie», lub regulowane przepisami
wiasciwymi dla poszczegolnych panstw.

Podtoza hodowlane nie powinny by¢ wykorzystywane jako
materiat do produkcji lub sktadniki.

Nie uzywac podiozy przeterminowanych.

Nie uzywac przerosnietych lub wyschnigtych podtozy.

W celu osiagnigcia odpowiednich wynikéw nalezy stosowac
procedure zawarta w opakowaniu. Kazda modyfikacja
procedury moze wptywa¢ na wyniki.

W interpretacji wynikow testu nalezy wzig¢ pod uwage
historie¢ choroby pacjenta, makro- i mikroskopowg
morfologie oraz jesli bedzie konieczne, wyniki innych
przeprowadzonych testéw.

PRZECHOWYWANIE

e Podloza przechowywaé¢ w pudetku w temperaturze 18-
25°C do uptlyniecia daty waznosci.

e Unika¢ wahan temperatury i zabezpieczy¢ przed
przeciagami.

MATERIAL DO BADAN

Na podioza nalezy posiewac¢ bezposrednio mocz (2, 4).
Nalezy stosowac zasady dobrej praktyki laboratoryjnej
dotyczgce pobierania i transportu materiatu.

SPOSOB WYKONANIA
Posiew materiatu:
Posia¢ materiat
laboratorium:

natychmiast po dostarczeniu do

. Odkreci¢ korek i wyja¢ ptytke z opakowania, unikajac
dotykania powierzchni agaru.

. Zanurzy¢ catg ptytke w probce moczu. Jesli ilos¢ moczu
jest niewystarczajaca, pola¢ moczem agar z obu stron
phytki.

. Odsaczy¢ nadmiar moczu z plytki.

. Usung¢ ostatnie krople na czystej bibule.

. Wtozy¢ ptytke z powrotem do opakowania i dobrze
zakreci¢ korek.

.Zanotowac¢ dane dotyczace probki na dostarczonej
etykiecie i przyklei¢ ja na opakowaniu.

. Inkubowaé opakowanie w pozycji pionowej w 37°C.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor wtasciwej
temperatury inkubacji, zgodnie z zamierzeniami i
obowigzujgcymi standardami. Hodowle sg na ogot
oceniane po 16-24 godzinach inkubacji. Hodowle ujemne
moga by¢ inkubowane przez dalsze 24 godziny, aby wykry¢
wolnorosnace bakterie.

8. Wyja¢ ptytke z opakowania i dokona¢ odczytu.

N
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Przechowywanie i transport posianych podtozy:

Przed inkubacjg, posiane podioza moga by¢ przechowywane
i transportowane w 7-25°C. Nie przekracza¢ 24 godzin od
posiania.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Po inkubacji obserwowa¢ wzrost bakterii.

Agar CLED:

Ocena ilo$ciowa:

Oszacowac ilos¢ bakterii przez poréwnanie gestosci kolonii
na powierzchni agaru CLED ze schematem:

100.000
(167

10.000
(109

Liczba
bakterii/ml

1.000
(10%

1.000.000

10.000.000
(109

(107

Interpretacja wynikow:

e Obecnosc < 10* bakterii/ml zazwyczaj uwaza sie, ze nie
jest patologiczna.

e Obecnos$¢ 104-105 bakterii/ml jest wynikiem watpliwym.
Nalezy pobra¢ materiat po raz drugi i powtorzyé badanie.

e Obecnos$¢ > 10° bakterii/ml oznacza prawdopodobienstwo
wystepowania infekcji, jeSli postepowano zgodnie ze
wszystkimi zaleceniami.

Wyaglad kolonii:
« Kolonie laktozo (+): zétte.
« Kolonie laktozo (-): zielone, niebieskie lub bezbarwne.

Agar MacConkey’a:

e Zanotowa¢ obecnos¢ jakichkolwiek kolonii.

- Kolonie laktozo (+): czerwone.

- Kolonie laktozo (-): bezbarwne lub stabo bezowe.

Identyfikacja wyizolowanego drobnoustroju(éw) musi by¢
potwierdzona testami biochemicznymi lub immunologicznymi.

KONTROLA JAKOSCI
Protokét:
Wiasciwosci odzywcze podloia mozna sprawdzac przy uzyciu

nastepujacego szczepu
e Escherichia coli 'ATCC 25922.

Zakres spodziewanych wynikow:

Agar Szczep Wyniki w 33-37°C
Kolonie
CLED Escherichia coli | Wzrost po z6ite
ATCC 25922 24
MacConkey godzinach Kolonie
czerwone
Uwaga:

Obowigzkiem uzytkownika jest prowadzenie kontroli jakosci
biorac pod uwage zamierzony sposob wykorzystania podfoza
i zgodnos¢ z lokalnymi przeplsaml (czestotliwos$é, liczba
szczepow, temperatura inkubacji...

OGRANICZENIA TESTU

o Jezeli zawartos¢ bakterii jest wysoka, powierzchnie agarow
sg pokryte zlewnym wzrostem, ktory mozna tatwo przeoczyc.
Dlatego wszystkie posiewy, ktére wydajg sie po pierwszym
odczycie jatowe, nalezy obejrzec¢ drugi raz w Swietle
odbitym; brak odbicia swiatta Swiadczy o zlewnym
wzroscie. Procedura ta pozwala réwniez na wykrycie bardzo
drobnych kolonii.

» Agar MacConkey'a jest podtozem wybidrczym i nie nalezy
uzywacé go do oceny ilosciowej bakterii.

e Wzrost zalezy od indywidualnych wymagan kazdego
mikroorganizmu. Moze zdarzy¢ sig, ze jakis szczep o
specyficznych wymaganiach nie wyrosnie.

OCENA TESTU

Agar CLED:

Ocena bakteriurii w temperaturze pokojowej (1):
14

Liczba materiatéw: 0
Czutos¢: 100%
Specyficznos¢: 99%

Metoda referencyjna: Plytki Petriego posiane ezg
kalibrowang

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikow, jak i zanieczyszczonych
sprzetow jadnorazowych, nalezy pozbywaé sie zgodnie z
procedurami dla materiatéw zakaznych lub potencjalnie
zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testow i wytworzonych $ciekéw w zaleznosci
od ich typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji i
usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

Wydrukowano we Francji
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PT referéncia tico “in vitro” por entre X° - Y° validade validade lote instrugdes de utilizagéo teste
Kwdikodg MNa diayvwoTik  KataokeuaoThg Mepiopiopog Xpron éwg Xprion éwg Kwdikodg ZupBouAeubeite TIg ApiBpog
GR €idoug XpAon povo Beppokpaciag TTapTidag odnyieg xprong egeTAOEWY
Artikel- For in vitro Tillverkad av Forvaras Anvéands fére  Anvénds fore Batch- Se bruks- Antal
SE nummer diagnostik vid X - Y° nummer anvisningar test
Katalog- In vitro Fremstillet Temperatur- Anvendes fger  Anvendes for Batch- Se brugs- Antal
DK nummer diagnostisk af begraensning kode anvisning test
Numer Do diagnostyki Wyproduko- Przechowywac Zuzy¢ do Zuzyé do Numer Nalezy zapozna¢ sie Liczba
PL katalogowy “in vitro” wane przez w temperaturze serii z instrukcja obstugi testow
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